GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CFT
Parecer Técnico n° 31

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

ONDANSETRONA 2 mg/ml solugéo injetavel, GRANISETRONA 1 mg comprimido e
GRANISETRONA 1 mg/ml solugéo injetavel

O Programa de Medicamentos Especiais compdem um grupo de medicamentos para o tratamento de
doencas de prevaléncia no Estado. Sua aquisi¢ao e dispensagao sao 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 publicagao 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 legislagdo recente, com intuito de verificar se os
medicamentos constam na RENAME 2022 e se sdo fornecidos por programas de medicamentos atuais. Também
¢é verificado se ja existe Protocolo Clinico estabelecido pelo Ministério da Saude (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 revisao 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 indicacao terapéutica. Em caso de evidéncia
desfavoravel é elaborado o presente parecer técnico cientifico, para avaliagao de exclusdo do medicamento da
REME. O fluxo de avaliacédo destes dados consta no Anexo 1 deste documento. Para contextualizar, neste parecer
técnico leva-se em consideracdo também o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a possibilidade
atual de compra e seu custo comparado as alternativas terapéuticas.

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

Ondansetrona 2 mg/ml solugao injetavel, Granisetrona 1 mg comprimido, Granisetrona 1 mg/ml
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A indicagado da PORTARIA/SES/RS N° 670/2010 (DOE Republicada em 31/12/2010) para
esses medicamentos é como antiemético. As suas bulas trazem o uso em adultos e
criangas para o controle de nauseas e vomitos que sao provocados por alguns tratamentos,

Indicagao como quimioterapia ou radioterapia. Sao também indicadas para a prevengao de nauseas e
voémitos apds uma operagao em adultos e, a ondansetrona, para criangas a partir de 1 més
de idade.
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A demanda atual (himero de pacientes) segue abaixo:

Tabela 1. Demanda atual dos medicamentos (nUmero de pacientes

Demanda geral ADMINISTRATIVO JUDICIAL
— alternativas Ondansetrona 2 mg/ml solug&o injetavel 0 0
terapéuticas Granisetrona 1 mg comprimido 0 0
Granisetrona 1 mg/ml solugéo injetavel 0 0

Tabela 2. Demanda histérica dos TRES medicamentos entre 2018 e 2021 (nimero de pacientes)

ADMINISTRATIVO JUDICIAL
Historico de 2018 0 0
demanda de 2019 0 0
anos anteriores 2020 0 0
2021 0 0

Situagéo de
compra atual

Medicamentos ndo adquiridos atualmente pela SES, pois ndo ha demanda.

Discussao

Sao medicamentos utilizados para nauseas e vOmitos no poés-operatério e durante o tratamento
com quimioterapia em adultos e criangas (1,2). Os objetivos da terapia antiemética consistem no



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

alivio de sintomas agudos e tardios, além de reducdo do risco de complicacbes, como a
desidratagao (3).

A ondansetrona ndo deve ser utilizada na gravidez, para nauseas e vomitos, pelo risco de
malformagéo congénita no feto, entre outras, no septo ventricular e no fechamento orofacial do
bebé (1,2). Para a granisetrona ainda ndo ha estudos de seguran¢a na gravidez humana.

Diversos neurotransmissores participam do mecanismo da nausea e do vomito. Isso permite que
uma grande variedade de medicamentos sejam utilizados. Os cinco locais de receptores de
neurotransmissores que sao de importancia primaria no reflexo do vémito sdo: M1 — muscarinico;
D2 — dopamina; H1 — histamina; 5-HT3 — serotonina; Receptor de neurocinina 1 (NK1) — substancia
P. A ondansetrona e a granisetrona atuam como antagonistas altamente seletivos do receptor de
serotonina periféricos nos nervos aferentes espinais e vagais intestinais extrinsecos. Os quatro
principais farmacos dessa classe sao: ondansetrona, granisetrona, dolasetrona e palonosetrona.
Sao extensivamente metabolizados no figado, 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 variagao
interindividual. A maior parte de sua excregao se da pela urina, mas ocorre também pelas fezes
(3,4,5). Nao ha evidéncia unanime de superioridade entre os farmacos para o controle da émese.
Isso faz com que o critério de sele¢do seja empirico, associado a experiéncia do profissional e a via
de administragao, além de custos.

Uma meta-analise de 16 estudos controlados aleatérios concluiu que, em adultos, a ondansetrona e
a granisetrona parecem ser equivalentes para a prevengao da émese aguda e tardia sob o uso de
quimioterapia. Ambos foram relacionados com episédios de cefaléia e diarréia, porém a
ondansetrona parece causar menos obstipagéo (5).

Nao ha demanda na SES/RS, através do Programa de Medicamentos Especiais, destes trés
medicamentos. Os medicamentos constam na lista CMED, mas n&o sdo adquiridos pela SES/RS. A
SES néo logrou éxito nas atas de registro de preco (ARP) deste medicamento. No Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica existe a ondansetrona comprimido de 4 e 8 mg e comprimido
orodispersivel de 4 e 8 mg, além de metoclopramida comprimido de 10 mg, solugao oral de 4 mg/mli
e solugéo injetavel de 5mg /ml.

Diante do exposto, os membros da Comissdo de Farmacia e Terapéutica da SES/RS, em reunido
realizada no dia 28 de marcgo de 2022, deliberaram recomendar a exclusdo da ONDANSETRONA 2

Recomendagao | i solugio injetavel, da GRANISETRONA 1 mg comprimido e da GRANISETRONA 1 mg/m
solugéo injetavel como opgbes terapéuticas dentre os Medicamentos Especiais, no ambito da
SES/RS.
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