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COMISSÃO DE FARMÁCIA E TERAPÊUTICA – CFT

Parecer Técnico n° 31

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

ONDANSETRONA 2 mg/ml solução injetável, GRANISETRONA 1 mg comprimido e
GRANISETRONA 1 mg/ml solução injetável

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 2022 e se são fornecidos por programas de medicamentos atuais. Também
é verificado se já existe Protocolo Clínico estabelecido pelo Ministério da Saúde (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
Ondansetrona 2 mg/ml solução injetável, Granisetrona 1 mg comprimido, Granisetrona 1 mg/ml
solução injetável

RENAME 2022 Não

Registro Sim



ANVISA

Indicação

A indicação da PORTARIA/SES/RS Nº 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010) para
esses medicamentos é como antiemético. As suas bulas trazem o uso em adultos e
crianças para o controle de náuseas e vômitos que são provocados por alguns tratamentos,
como quimioterapia ou radioterapia. São também indicadas para a prevenção de náuseas e
vômitos após uma operação em adultos e, a ondansetrona, para crianças a partir de 1 mês
de idade.

PCDT/MS ou
outra
publicação/MS

Não encontrado.

Medicamento
incluído no
PCDT/MS?

Não

CID-10
contemplados no
PCDT/MS

-

Medicamentos
de mesma
classe
farmacológica no
PCDT/MS

-

Medicamento já
avaliado pela
CONITEC para
esta indicação?

Não.

Demanda geral
– alternativas
terapêuticas

A demanda atual (número de pacientes) segue abaixo:

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

Ondansetrona 2 mg/ml solução injetável 0 0

Granisetrona 1 mg comprimido 0 0

Granisetrona 1 mg/ml solução injetável 0 0

Histórico de
demanda de
anos anteriores

Tabela 2.  Demanda histórica dos TRÊS medicamentos entre 2018 e 2021 (número de pacientes)
ADMINISTRATIVO JUDICIAL

2018 0 0
2019 0 0
2020 0 0
2021 0 0

Situação de
compra atual

Medicamentos não adquiridos atualmente pela SES, pois não há demanda.

Discussão São medicamentos utilizados para náuseas e vômitos no pós-operatório e durante o tratamento
com quimioterapia em adultos e crianças (1,2). Os objetivos da terapia antiemética consistem no

https://consultaremedios.com.br/aparelho-digestivo/nauseas/c


alívio de sintomas agudos e tardios, além de redução do risco de complicações, como a
desidratação (3).
A ondansetrona não deve ser utilizada na gravidez, para náuseas e vômitos, pelo risco de
malformação congênita no feto, entre outras, no septo ventricular e no fechamento orofacial do
bebê (1,2). Para a granisetrona ainda não há estudos de segurança na gravidez humana.

Diversos neurotransmissores participam do mecanismo da náusea e do vômito. Isso permite que
uma grande variedade de medicamentos sejam utilizados. Os cinco locais de receptores de
neurotransmissores que são de importância primária no reflexo do vômito são: M1 – muscarínico;
D2 – dopamina; H1 – histamina; 5-HT3 – serotonina; Receptor de neurocinina 1 (NK1) – substância
P. A ondansetrona e a granisetrona atuam como antagonistas altamente seletivos do receptor de
serotonina periféricos nos nervos aferentes espinais e vagais intestinais extrínsecos. Os quatro
principais fármacos dessa classe são: ondansetrona, granisetrona, dolasetrona e palonosetrona.
São extensivamente metabolizados no fígado, e o tempo de meia vida da ondansetrona varia de 3
a 6 horas e a meia vida da granisetrona é de aproximadamente 9 horas, com ampla variação
interindividual. A maior parte de sua excreção se dá pela urina, mas ocorre também pelas fezes
(3,4,5). Não há evidência unânime de superioridade entre os fármacos para o controle da êmese.
Isso faz com que o critério de seleção seja empírico, associado à experiência do profissional e a via
de administração, além de custos.

Uma meta-análise de 16 estudos controlados aleatórios concluiu que, em adultos, a ondansetrona e
a granisetrona parecem ser equivalentes para a prevenção da êmese aguda e tardia sob o uso de
quimioterapia. Ambos foram relacionados com episódios de cefaléia e diarréia, porém a
ondansetrona parece causar menos obstipação (5).

Não há demanda na SES/RS, através do Programa de Medicamentos Especiais, destes três
medicamentos. Os medicamentos constam na lista CMED, mas não são adquiridos pela SES/RS. A
SES não logrou êxito nas atas de registro de preço (ARP) deste medicamento. No Componente
Básico da Assistência Farmacêutica existe a ondansetrona comprimido de 4 e 8 mg e comprimido
orodispersível de 4 e 8 mg, além de metoclopramida comprimido de 10 mg, solução oral de 4 mg/ml
e solução injetável de 5mg /ml.

Recomendação

Diante do exposto, os membros da Comissão de Farmácia e Terapêutica da SES/RS, em reunião
realizada no dia 28 de março de 2022, deliberaram recomendar a exclusão da ONDANSETRONA 2
mg/ml solução injetável, da GRANISETRONA 1 mg comprimido e da GRANISETRONA 1 mg/ml
solução injetável como opções terapêuticas dentre os Medicamentos Especiais, no âmbito da
SES/RS.
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Anexo 1. Fluxograma do método de avaliação dos medicamentos


