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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias ndo Tuberculosas

NOTA INFORMATIVA N2 7/2023-CGTM/.DVIAHV/SVSA/MS

Disponibilizacao da rifabutina para o tratamento
da tuberculose em Pessoas Vivendo HIV/aids.

1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. O medicamento rifabutina 150mg, cdpsula, faz parte do Anexo Il da Relacdo Nacional de
Medicamento Essenciais — RENAME, cujos medicamentos e insumos sao financiados e adquiridos pelo
Ministério da Saude (MS), sendo distribuidos as secretarias de saude estaduais e do Distrito Federal. A
rifabutina 150mg, é adquirida pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), pois ndo existe nenhum
fornecedor nacional que possua registro do medicamento junto a ANVISA. Sé ha um fornecedor pré-
gualificado pela Organizagdo Mundial da Saude. Em maio de 2020 o Ministério da Saude foi informado
pela OPAS sobre a descontinuidade tempordria da producdo do medicamento pelo laboratério
responsavel com seu restabelecimento ao final de 2022.

1.2. A Coordenacdo Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias
Ndo Tuberculosas (CGTM/DVIAHV/SVSA) e a Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF/SCTIE) vém por meio dessa nota informar sobre a
disponibilizacdo da rifabutina para o tratamento da tuberculose em pessoas com coinfeccdo TB-HIV,
quando for necessdrio associar ou manter inibidores de protease associados ao ritonavir (IP/r) no
esquema antirretroviral, o que no geral, ocorre nas situacdes de intolerdncia, resisténcia ou
contraindicagao ao inibidor da transcriptase reversa ndo analogo de nucleosideo (ITRNN) ou inibidores de
integrase.

2. ORIENTACOES
a) Na disponibilidade da rifabutina

2.1. Na coinfeccdo TB-HIV, quando necessario manter ou utilizar IP/r no tratamento
antirretroviral ajusta-se o tratamento da TB com a rifabutina, que possui eficdcia semelhante a
rifampicina, sendo compativel com o uso de IP/r. Quando utilizada no tratamento da TB deve-se associar-
se ao esquema os medicamentos individualizados: isoniazida, etambutol e pirazinamida. Conforme
descrito no Manual de Recomendag¢des para o controle da tuberculose no Brasil (22 edicdo 2019),
encontra-se no Quadro 1 as recomendacbes para o tratamento da TB em adultos e adolescentes (> 10
anos de idade) com rifabutina.
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Quadro 1 — Esquema com rifabutina para tratamento da tuberculose em adultos e adolescentes (> 10
anos de idade).

Faixa de Peso
Fases do Medicamento | Dose 30a35|36a45 |46 a 55|56 a 70 >70 Kg
tratamento kg kg kg kg
Mg/dia | Mg/dia | Mg/dia | Mg/dia | Mg/dia
Rifabutina 2,5-5mg/kg | 150 150 150 150 150
. 4-6
Isoniazida . 150 200 300 300 300
mg/Kg/dia
Fase de ataque
(2 meses) P 20-30 1000 a
Pirazinamida mg/Kg/dia 1000 1000 1500 1500 2000
15-25 800 a
Etambutol me/Ke/dia 800 800 1200 1200 1200
Fase de Rifabutina 2,5-5mg/kg | 150 150 150 150 150
manuten¢ao (4 4-6
meses) Isoniazida . 150 200 300 300 300
mg/Kg/dia
Observagoes:

e Nao utilizar rifabutina em gestantes;

e Para o tratamento de tuberculose meningoencefdlica ou osteoarticular, a fase de manutencao deve
ser estendida para 10 meses (total de tratamento 12 meses). Associar nessas situacoes
corticosteroide: Prednisona (1 a 2 mg/kg/dia) por quatro semanas ou, nos casos graves de
tuberculose meningoencefilica, dexametasona injetavel (0,3 a 0,4 mg/kg/dia), por quatro a oito
semanas, com redugdo gradual da dose nas quatro semanas subsequentes.

2.2. Pacientes com coinfeccdo TB-HIV que pela indisponibilidade da rifabutina iniciaram o
esquema especial com 2 meses de levofloxacino, isoniazida, etambutol e pirazinamida seguidos de 10
meses de levofloxacino, isoniazida e etambutol, se ainda estiverem na fase de ataque do esquema de
tratamento, modificar o esquema para utilizar a rifabutina, se estiverem na fase de manuten¢do, manter
0 esquema em uso até o seu encerramento.

2.3. Informa-se que se encontra revogado OFICIO CONJUNTO N2 15/2020/CGDR/.DCCI/SVS/MS
(0017999466), de 23 de outubro de 2020.

2.4, A rifabutina 150mg, assim como os outros medicamentos individualizados que compdem o
esquema terapéutico, foram enviados na primeira pauta de distribuicdo a todas Unidades Federadas.

2.5. Em caso de duvidas ou maiores informacgdes, entrar em contato com a Coordenacdo Geral
de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias Nao Tuberculosas — CGTM pelo e-mail:
tuberculose@saude.gov.br ou com a Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos - CGAFME pelo e-mail: tuberculose.cgafme@saude.gov.br .
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Atenciosamente,

FERNANDA DOCKHORN COSTA
Coordenadora -Geral
Coordenacdo Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias Nao Tuberculosas

SIDNEY RICHARDSON DE ARAUJO COSTA RORIZ
Coordenador-Geral
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

DRAURIO BARREIRA CRAVO NETO
Diretor
Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos,

7} Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de
.3@" d Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endém. e Micobactérias ndo Tuberculosas, em 07/03/2023, as

g?;;?g;f;; 14:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n?
- 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de
JEII L;j HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis, em 07/03/2023, as

:[5;;?3;'::; 18:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n?
Bt T 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

~) Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz,
.3@“ L‘j Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 08/03/2023,

;[5;;?;;'::; as 09:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2
- 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

=) Documento assinado eletronicamente por Marco Aurelio Pereira, Diretor(a) do Departamento de
jell L;j Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 08/03/2023, as 14:00, conforme horario oficial

3[5;;?;;':;; de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
- e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

E["- acao= documento conferlr&ld 0rgao_acesso externo 0, informando o cddigo verificador
;'ﬁu' 0032142234 e o cédigo CRC AE862990.

Brasilia, 02 de margo de 2023.

Referéncia: Processo n2 25000.028652/2023-34 SEI n2 0032142234

Coordenacgdo-Geral de Vigilancia da Tuberculose, Micoses Endémicas e Micobactérias ndo Tuberculosas - CGTM
SRTVN 701 Bloco D - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719040
Site - http://www.aids.gov.br/
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