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Parecer Técnico n° 27

Reavaliação dos medicamentos dispensados em caráter especial pelo Estado do Rio
Grande do Sul, para construção da Relação Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Primaquina

O Programa de Medicamentos Especiais compõem um grupo de medicamentos para o tratamento de
doenças de prevalência no Estado. Sua aquisição e dispensação são de responsabilidade da Secretaria Estadual
de Saúde do Rio Grande do Sul - SES/RS. O fornecimento destes medicamentos está normatizado pela
Portaria/SES/RS nº 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010).

Como a publicação é de 2010, verifica-se a necessidade de revisão deste elenco, com base no perfil e nas
necessidades atuais da população do Estado, visando maior racionalidade e eficiência administrativa, com o
objetivo de aumentar o acesso aos medicamentos essenciais.

A Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-científico de
avaliação deste elenco, com o intuito de construir a Relação Estadual de Medicamentos (REME-RS) com os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul. A partir deste método, medicamentos
que constam na referida Portaria são reavaliados em relação à legislação recente, com intuito de verificar se os
medicamentos constam na RENAME 2020 e se são fornecidos por programas de medicamentos atuais. Também
é verificado se já existe Protocolo Clínico estabelecido pelo MS para a linha de cuidado em que o medicamento
estaria inserido e/ou se o medicamento já foi avalizado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias
no Sistema Único de Saúde (CONITEC) - em caso negativo, é realizada revisão da literatura para avaliar a
evidência científica atual do medicamento para a indicação clínica em questão. Resultando em evidência
favorável, será formulado o Protocolo Clínico para esta indicação terapêutica. Em caso de evidência desfavorável
é elaborado o presente parecer técnico científico, para avaliação de exclusão do medicamento da REME. O fluxo
de avaliação destes dados consta no Anexo 1 deste documento. Para contextualizar, neste parecer técnico leva-se
em consideração também o histórico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e
seu custo comparado às alternativas terapêuticas.

Após o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relação à sua manutenção na REME, conforme descrito a seguir:

Parecer Primaquina 15 mg comprimidos

RENAME 2020 Sim - Componente Estratégico de Assistência Farmacêutica (CESAF)

Registro
ANVISA

Sim

Indicação - Malária



- Pneumocistose em pacientes adultos com infecção pelo HIV

PCDT/MS ou
outra
publicação/MS

Sim.
- Guia de tratamento da malária no Brasil, 2020.
- Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Manejo da infecção pelo HIV em adultos,

2017.

Medicamento
incluído no
PCDT/MS?

Sim

CID-10
contemplados no
PCDT/MS

- Malária (não cita o CID-10)
- Infecção pelo HIV (não cita o CID-10)

Medicamentos
de mesma
classe
farmacológica no
PCDT/MS

-

Medicamento já
avaliado pela
CONITEC para
esta indicação?

- Malária: Não
- Infecção pelo HIV: Sim

Demanda na
geral –
alternativas
terapêuticas

A demanda atual (número de pacientes) da PRIMAQUINA segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (número de pacientes)
ADMINISTRATIVO JUDICIAL

Primaquina 15 mg comprimidos 0 (Especial) 0

Histórico de
demanda de
anos anteriores

Tabela 2.  Demanda histórica do medicamento entre 2017 e 2020 (número de pacientes)
Primaquina 15 mg comprimidos ADMINISTRATIVO JUDICIAL
2017 0 0
2018 0 0
2019 0 0
2020 0 1

Situação de
compra atual

Medicamento não adquirido atualmente pela SES pois é adquirido somente pelo MS.

Custo Como o medicamento é adquirido somente pelo MS, não foi encontrado registro na tabela CMED e
no Banco de Preços em Saúde.

Discussão

MALÁRIA:

A malária é uma doença infecciosa cujo agente etiológico é um protozoário do gênero Plasmodium.
As espécies associadas à malária humana são: P. falciparum, P. vivax, P. malariae e P ovale. A
transmissão natural da malária ocorre por meio da picada de fêmeas infectadas de mosquitos do
gênero Anopheles, sendo mais importante no País a espécie Anopheles darlingi, cujos criadouros



preferenciais são coleções de água limpa, quente, sombreada e de baixo fluxo, muito frequentes na
Amazônia brasileira. A infecção inicia-se quando os parasitos (esporozoítos) são inoculados na pele
pela picada do mosquito vetor, os quais invadirão as células do fígado, os hepatócitos. Nessas
células, multiplicam-se e dão origem a milhares de novos parasitos (merozoítos), que rompem os
hepatócitos, caem na circulação sanguínea e invadem as hemácias; o que dá início à segunda fase
do ciclo, chamada de esquizogonia sanguínea. É nessa fase sanguínea que aparecem os sintomas
da malária.1

O diagnóstico confirmatório da malária baseia-se no encontro de parasitos no sangue. O método
mais utilizado é a microscopia de gota espessa de sangue, colhida por punção digital e corada pelo
método de Walker.1

Nas infecções por P. vivax e P. ovale, alguns parasitos desenvolvem-se rapidamente, enquanto
outros ficam em estado de latência no fígado. Estas formas latentes são denominadas hipnozoítos
e são responsáveis pelas recaídas da doença, que ocorrem após períodos variáveis de incubação,
geralmente dentro dos seis primeiros meses após o tratamento, mesmo sem nova picada do
mosquito ou ida do indivíduo à área endêmica. Sem o uso correto das 8-aminoquinoleínas
(primaquina), as recaídas são muito frequentes, acometendo cerca de 70% das pessoas. Por esse
motivo, todas as pessoas com diagnóstico de malária por P. vivax, desde que não tenham
contraindicação, precisam fazer uso deste medicamento.1

O objetivo do tratamento de P. vivax e de P. ovale é curar tanto a forma sanguínea quanto a forma
hepática (cura radical), e assim prevenir recrudescência e recaída, respectivamente. Para isso,
usa-se a combinação de dois medicamentos: cloroquina e primaquina. Apenas as
8-aminoquiloninas têm atividade contra os hipnozoítos (primaquina é a única desta classe,
atualmente, em uso em todo o Brasil)1.

O tratamento é realizado com cloroquina por três dias (10 mg/kg no dia 1 e 7,5 mg/kg nos dias 2 e
3) e, para o tratamento radical, utiliza-se também primaquina, na dose de 0,5 mg/kg/dia, por sete
dias. No Brasil o esquema de sete dias é usado para melhorar a adesão à primaquina, o que é
reforçado pelo fato do esquema de 0,25 mg/kg por 14 dias não parecer ser superior ao de 7 dias. A
primaquina tem também ação sinérgica com a cloroquina contra formas assexuadas. Portanto,
quando a primaquina não é utilizada, o clareamento da parasitemia é mais lento e é maior a chance
de recrudescência, isto é, o exame microscópico de seguimento positivar, geralmente dentro dos
primeiros 42 dias após início do tratamento.1

O tratamento de P. malariae assemelha-se ao tratamento para P. vivax (apenas cloroquina por três
dias), porém sem a necessidade de uso da primaquina. O tratamento de P. falciparum é uma
terapia combinada com algum derivado de artemisinina (artesunato/mefloquina ou
artemeter/lumefantrina) e a primaquina deve ser administrada em dose única no primeiro dia do
tratamento, na dose de 0,5 mg/kg.1

O Rio Grande do Sul não é área de transmissão para a malária e os casos atendidos são de
indivíduos que estiveram em estados brasileiros da área de transmissão e em menor número,
casos contraídos em outros países. 2

Os medicamentos específicos para o tratamento da malária são fornecidos pelo Ministério da
Saúde (Componente Estratégico de Assistência Farmacêutica) e disponibilizado pelo Centro
Estadual de Vigilância em Saúde (CEVS) para as Coordenadorias Regionais de Saúde (CRS). 2



PNEUMOCISTOSE:

A pneumocistose é uma doença infecciosa oportunista causada pelo fungo Pneumocystis jirovecii e
é a causa mais comum de doença pulmonar oportunista em pacientes HIV positivos com contagem
de LT-CD4+ < 200 céls/mm³.3
As manifestações clínicas mais comuns são febre (mais de 80% dos casos), tosse seca e dispneia
progressiva. Fadiga e perda de peso também são sintomas frequentes. Tosse com expectoração
purulenta é uma manifestação rara e, portanto, sua presença deve levantar suspeita de infecção
bacteriana secundária (pneumonia bacteriana). Não há características clínicas ou imagem
radiológica específicas de pneumocistose, sendo seu diagnóstico geralmente presuntivo, baseado
em dados clínicos, laboratoriais e de imagem compatíveis - o diagnóstico definitivo é realizado pela
identificação do agente por meio das colorações de azul de toluidina, Grocott, Giemsa ou técnica de
imunofluorescência.3

A escolha do regime terapêutico é guiada pela gravidade clínica do paciente. Assim, para fins
terapêuticos, classifica-se a pneumonia em leve a moderada ou moderada a grave.
Para pneumonia leve a moderada, a primeira escolha de tratamento é sulfametoxazol-trimetoprim
via oral. O regime alternativo para casos de intolerância à sulfa é clindamicina + primaquina 15-30
mg oral uma vez ao dia por 21 dias.
Nos casos moderados a graves, a terapia de preferência sulfametoxazol-trimetoprim via
endovenosa. Clindamicina endovenosa + primaquina 15-30 mg oral uma vez ao dia é o principal
regime alternativo em caso de intolerância à sulfa.3

Os medicamentos para profilaxia e tratamento de infecções oportunistas do HIV são
disponibilizados pelo Ministério da Saúde (Componente Estratégico de Assistência Farmacêutica).
Este medicamento é fornecido através das Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) nos
Municípios. Para receber e retirar os medicamentos, o paciente ou seu representante legal deve se
cadastrar em uma das 55 UDMs (Unidade Dispensadora de Medicamentos) do Estado.4

Não existe a necessidade, portanto, do medicamento ser disponibilizado também através do Estado
por outro programa (Medicamentos Especiais).

Recomendação
Diante do exposto, os membros da Comissão de Farmácia e Terapêutica da SES/RS, em reunião
realizada no dia 23 de agosto de 2021, deliberaram recomendar a exclusão da PRIMAQUINA
15MG COMPRIMIDOS como opção terapêutica dentre os Medicamentos Especiais, no âmbito da
SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliação dos medicamentos


