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Reavaliacao dos medicamentos dispensados em carater especial pelo Estado do Rio
Grande do Sul, para construgao da Relagao Estadual de Medicamentos (REME-RS)

Primaquina

O Programa de Medicamentos Especiais compdem um grupo de medicamentos para o tratamento de
doencas de prevaléncia no Estado. Sua aquisi¢ao e dispensacdo sdo de responsabilidade da Secretaria Estadual
de Saude do Rio Grande do Sul - SES/RS. O fornecimento destes medicamentos esta normatizado pela
Portaria/SES/RS n° 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010).

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

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliagdo deste elenco, com o intuito de construir a Relagdo 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 sdo reavaliados em relagédo a legislagao recente, com intuito de verificar se os
medicamentos constam na RENAME 2020 e se sao fornecidos por programas de medicamentos atuais. Também
¢é verificado se ja existe Protocolo Clinico estabelecido pelo MS para a linha de cuidado em que o medicamento
estaria inserido e/ou se o medicamento ja foi avalizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC) - em caso negativo, é realizada revisdo da literatura para avaliar a
evidéncia cientifica atual do medicamento para a indicagao clinica em questdo. Resultando em evidéncia
favoravel, sera formulado o Protocolo Clinico para esta indicagao terapéutica. Em caso de evidéncia desfavoravel
€ elaborado o presente parecer técnico cientifico, para avaliagdo de exclusdo do medicamento da REME. O fluxo
de avaliagao destes dados consta no Anexo 1 deste documento. Para contextualizar, neste parecer técnico leva-se
em consideragao também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade atual de compra e
seu custo comparado as alternativas terapéuticas.

Apods o preenchimento das etapas citadas acima, concluiu-se que o medicamento abaixo deve ser avaliado
pela CFT em relagédo a sua manutengdo na REME, conforme descrito a seguir:

Parecer Primaquina 15 mg comprimidos

RENAME 2020 Sim - Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

Registro .
ANVISA Sim

Indicacao - Maléria




- Pneumocistose em pacientes adultos com infecg¢ao pelo HIV

PCDT/MS ou
outra
publicacdo/MS

Sim.
- Guia de tratamento da malaria no Brasil, 2020.
- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da infecgao pelo HIV em adultos,
2017.

Medicamento
incluido no
PCDT/MS?

Sim

CID-10
contemplados no
PCDT/MS

- Malaria (nao cita o CID-10)
- Infecgdo pelo HIV (ndo cita o CID-10)

Medicamentos
de mesma
classe
farmacoldgica no
PCDT/MS

Medicamento ja
avaliado pela

CONITEC para
esta indicagado?

- Malaria: Nao
- Infeccdo pelo HIV: Sim

Demanda na

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

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (numero de pacientes)

geral —

alternativas ADMINISTRATIVO JUDICIAL

terapéuticas Primaquina 15 mg comprimidos 0 (Especial) 0

Tabela 2. Demanda histérica do medicamento entre 2017 e 2020 (numero de pacientes)

Primaquina 15 mg comprimidos ADMINISTRATIVO JUDICIAL

Historico de 2017 0 0

demanda de 2018 0 0

anos anteriores 2019 0 0
2020 0 1

Situagéo de
compra atual

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

Custo Como o medicamento é adquirido somente pelo MS, néo foi encontrado registro na tabela CMED e
no Banco de Precos em Saude.
MALARIA:

Discussao A maléria é uma doenga infecciosa cujo agente etiolégico € um protozoario do género Plasmodium.

As espécies associadas a malaria humana sao: P. falciparum, P. vivax, P. malariae e P ovale. A
transmissdo natural da malaria ocorre por meio da picada de fémeas infectadas de mosquitos do
género Anopheles, sendo mais importante no Pais a espécie Anopheles darlingi, cujos criadouros




preferenciais sdo cole¢cdes de agua limpa, quente, sombreada e de baixo fluxo, muito frequentes na
Amazdnia brasileira. A infec¢ao inicia-se quando os parasitos (esporozoitos) sdo inoculados na pele
pela picada do mosquito vetor, os quais invadirdo as células do figado, os hepatdcitos. Nessas
células, multiplicam-se e dao origem a milhares de novos parasitos (merozoitos), que rompem os
hepatécitos, caem na circulagdo sanguinea e invadem as hemacias; o que da inicio a segunda fase
do ciclo, chamada de esquizogonia sanguinea. E nessa fase sanguinea que aparecem os sintomas
da malaria.1

O diagndstico confirmatério da malaria baseia-se no encontro de parasitos no sangue. O método
mais utilizado é a microscopia de gota espessa de sangue, colhida por pungéo digital e corada pelo
método de Walker.1

Nas infec¢des por P. vivax e P. ovale, alguns parasitos desenvolvem-se rapidamente, enquanto
outros ficam em estado de laténcia no figado. Estas formas latentes sdo denominadas hipnozoitos
e sao responsaveis pelas recaidas da doenga, que ocorrem apoés periodos variaveis de incubagéao,
geralmente dentro dos seis primeiros meses apds o tratamento, mesmo sem nova picada do
mosquito ou ida do individuo a area endémica. Sem o uso correto das 8-aminoquinoleinas
(primaquina), as recaidas sdo muito frequentes, acometendo cerca de 70% das pessoas. Por esse
motivo, todas as pessoas com diagnostico de malaria por P. vivax, desde que nido tenham
contraindicagao, precisam fazer uso deste medicamento.1

O objetivo do tratamento de P. vivax e de P. ovale é curar tanto a forma sanguinea quanto a forma
hepatica (cura radical), e assim prevenir recrudescéncia e recaida, respectivamente. Para isso,
usa-se a combinagcdo de dois medicamentos: cloroquina e primaquina. Apenas as
8-aminoquiloninas tém atividade contra os hipnozoitos (primaquina é a Unica desta classe,
atualmente, em uso em todo o Brasil)1.

O tratamento é realizado com cloroquina por trés 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 adeséo a primaquina, o que &
reforgado pelo fato do esquema de 0,25 mg/kg por 14 dias ndo parecer ser superior ao de 7 dias. A
primaquina tem também ag&o sinérgica com a cloroquina contra formas assexuadas. Portanto,
quando a primaquina nao é utilizada, o clareamento da parasitemia € mais lento e é maior a chance
de recrudescéncia, isto €, o exame microscépico de seguimento positivar, geralmente dentro dos
primeiros 42 dias ap6s inicio do tratamento.1

O tratamento de P. malariae assemelha-se ao tratamento para P. vivax (apenas cloroquina por trés
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 Unica no primeiro dia do
tratamento, na dose de 0,5 mg/kg.1

O Rio Grande do Sul ndo é area de transmissdo para a malaria e os casos atendidos sdo de
individuos que estiveram em estados brasileiros da area de transmissdo e em menor numero,
casos contraidos em outros paises. 2

Os medicamentos especificos para o tratamento da malaria sdo fornecidos pelo Ministério da
Saude (Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica) e disponibilizado pelo Centro
Estadual de Vigilancia em Saude (CEVS) para as Coordenadorias Regionais de Saude (CRS). 2




PNEUMOCISTOSE:

A pneumocistose € uma doenca infecciosa oportunista causada pelo fungo Pneumocystis jirovecii e
€ a causa mais comum de doenca pulmonar oportunista em pacientes HIV positivos com contagem
de LT-CD4+ < 200 céls/mm?3.3

As manifestagdes clinicas mais comuns sao febre (mais de 80% dos casos), tosse seca e dispneia
progressiva. Fadiga e perda de peso também sao sintomas frequentes. Tosse com expectoracéo
purulenta € uma manifestagdo rara e, portanto, sua presenca deve levantar suspeita de infeccao
bacteriana secundaria (pneumonia bacteriana). Ndo ha caracteristicas clinicas ou imagem
radiologica especificas de pneumocistose, sendo seu diagndstico geralmente presuntivo, baseado
em dados clinicos, laboratoriais e de imagem compativeis - o diagnéstico definitivo é realizado pela
identificagao do agente por meio das coloragbes de azul de toluidina, Grocott, Giemsa ou técnica de
imunofluorescéncia.3

A escolha do regime terapéutico € guiada pela gravidade clinica do paciente. Assim, para fins
terapéuticos, 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 intolerancia a sulfa é clindamicina + primaquina 15-30
mg oral uma vez ao dia por 21 dias.

Nos casos moderados a graves, a terapia de preferéncia sulfametoxazol-trimetoprim via
endovenosa. Clindamicina endovenosa + primaquina 15-30 mg oral uma vez ao dia € o principal
regime alternativo em caso de intolerancia a sulfa.3

Os medicamentos para profilaxia e tratamento de infecgbes oportunistas do HIV sédo
disponibilizados pelo Ministério da Saude (Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica).
Este medicamento é fornecido através das Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) nos
Municipios. 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

Nao existe a necessidade, portanto, do medicamento ser disponibilizado também através do Estado

por outro programa (Medicamentos Especiais).

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em reunido

Recomendacéo realizada no dia 23 de agosto de 2021, deliberaram recomendar a exclusdo da PRIMAQUINA
15MG COMPRIMIDOS como opgéao terapéutica dentre os Medicamentos Especiais, no dmbito da
SES/RS.
1. Guia de tratamento da malaria no Brasil, 2020. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_tratamento_malaria_brasil.pdf)
2. Malaria. Centro Estadual de Vigilancia em Saude (CEVS/RS). Disponivel em:
https://www.cevs.rs.gov.br/malaria
o 3. Ministério da Saude. Relatério de Recomendacéo - Protocolo Clinico e Diretrizes
Referéncias

Terapéuticas para Manejo da infecgéo pelo HIV em adultos, 2017. Disponivel em
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio PCDT_Manejolnf
eccaoHIVadultos CP.pdf

4. HIV/AIDS. Centro Estadual de Vigilancia em Saude (CEVS/RS). Disponivel em:
https://saude.rs.gov.br/hiv-aids



https://www.cevs.rs.gov.br/malaria
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_PCDT_ManejoInfeccaoHIVadultos_CP.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_PCDT_ManejoInfeccaoHIVadultos_CP.pdf

Porto Alegre, agosto de 2021.



Anexo 1. Fluxograma do método de avaliagido dos medicamentos

Lista dos Medicamentos Esp
(Portaria/SES/RSn2670/2010 )

o de cada medicamento em uma

linha de cuidado

Verificar medicamento na
REMAME 2020

Incluideo em PCDT/Linha
J& avaliado decuidado/Pre
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Demanda
atual e
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B
Sm
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Revisdo da
literatura
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pactuacdo
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Municipios

Manter na
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CEAF ou
CESAF

cientifico



