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“Prof. Alexandre Vranjac”
| Secretaria da Saude

ERRATA

OFICIO N2 104/2021/CGDR/.DCCI/SVS/MS

Assunto: Informagdes sobre a disponibilidade do medicamento Rifampicina 300mg +
Isoniazida 150mg (2x1 dose plena), comprimido, para tratamento da Tuberculose (TB).

Onde esta escrito no Quadro 2 — Esquema Basico para o tratamento da TB
meningoencefalica e osteoarticular em adultos e adolescentes (2 10 anos de idade) : 4
meses RH ((Fase de manutencao)

Leia-se:
10 meses RH (Fase de manutencao).

O esquema correto consta no MANUAL DE RECOMENDACOES PARA O CONTROLE DA
TUBERCULOSE NO BRASIL, 2019. Pagina 107.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_recomendacoes_controle_tuberculose
_brasil_2_ed.pdf
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissao Respiratdria de CondicGes Cronicas

OFICIO N2 104/2021/CGDR/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 16 de abril de 2021.

A Assisténcia Farmacéutica Estadual e ao Programa Estadual de Controle da Tuberculose do Estado de Sio
Paulo

Assunto: Informacgoes sobre a disponibilidade do medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida
150mg (2x1 dose plena), comprimido, para tratamento da Tuberculose (TB).

1. ANALISE

a) O medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida 150mg, RH 300/150mg (2x1 dose
plena), comprimido, faz parte do Anexo Il da Relagdo Nacional de Medicamento
Essenciais — RENAME, cujos medicamentos e insumos sao financiados e adquiridos pelo
Ministério da Saude (MS), sendo distribuidos aos estados e ao Distrito Federal.

b) Esse medicamento, incorporado no Sistema Unico de Saude por meio da Portaria n®
30, de 28 de Agosto de 2018, passara a ser distribuido no SUS no ano de 2021.

c) Com essa nova apresentacdo do medicamento Rifampicina + Isoniazida
(300mg+150mg) espera-se maior adesdo ao tratamento pelos pacientes, tendo em vista
gue haverd reducdo do numero de comprimidos administrados diariamente. Deste
modo, o medicamento RH 150/75mg (2x1 meia dose) passarda a ser utilizado,
preferencialmente, para ajuste de dose.

d) Considerando a disponibilidade da apresentacdo do RH 300/150mg (2x1 dose plena),
comprimido, em dose fixa combinada, apresentamos no quadro 1 a descricdo do
Esquema Bdsico de tratamento da Tuberculose em adultos e adolescentes (= 10 anos de
idade), e no quadro 2, o Esquema Bdasico para o tratamento da TB meningoencefélica e
osteoarticular em adultos e adolescentes (= 10 anos de idade).

e) Para informacdOes sobre o seguimento do tratamento e rea¢des adversas consultar o
conforme Manual para Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil,
2019, 2 ed),

Quadro 1- Esquema Basico de tratamento da Tuberculose em adultos e adolescentes (> 10 anos de idade)

Esquema e duracgio [Faixas de peso[Dose

2 meses RHZE 20 kg a 35 kg |2 comprimidos

(Fase de ataque)

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21929328&infra_si...
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3 comprimidos

51 kga70 kg

4 comprimidos

> 70 kg

5 comprimidos

4 meses RH

(Fase de manutengao)

20 kg a 35 kg

1 comprimido de 300/150 mg

36 kg a 50 kg

1 comprimido de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

51kga70kg

2 comprimidos de 300/150 mg

> 70 kg

2 comprimidos de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

Fonte: Manual para Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed)

R — Rifampicina; H — isoniazida; Z — Pirazinamina; E — Etambutol

Quadro 2 — Esquema Basico para o tratamento da TB meningoencefalica e osteoarticular em adultos e

adolescentes (> 10 anos de idade)

Esquema e duracao

Faixas de peso

Dose

2 meses RHZE

(Fase de ataque)

20 kg a 35 kg

2 comprimidos

36 kg a 50 kg

3 comprimidos

51 kga 70 kg

4 comprimidos

> 70 kg

5 comprimidos

4 meses RH

(Fase de manutencao)

20 kg a 35 kg

1 comprimido de 300/150 mg

36 kg a 50 kg

1 comprimido de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

51 kga70kg

2 comprimidos de 300/150 mg

> 70 kg

2 comprimidos de 300/150 mg + 1 comprimido de 150/75 mg

Fonte: Manual para Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil ( Brasil, 2019, 2 ed)

R — Rifampicina; H — isoniazida; Z — Pirazinamina; E — Etambutol

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21929328&infra_si...
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f) Sugerimos que a distribuicdo do medicamento Rifampicina 300mg + Isoniazida
150mg (2x1 dose plena), seja iniciada para casos novos e que sejam selecionadas
unidades (piloto) para acompanhamento da distribuicdo, dispensacdo, queixas e relatos
guanto ao medicamento. Recomenda-se especial aten¢do aos profissionais de saude
para dispensacdo adequada do medicamento e orientagdes aos usuarios, ja que é uma
nova apresentacao disponivel.

g) As notificagbes de eventos adversos deverdao ser notificadas a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa no sistema VigiMed.

h) Por fim, informamos que o Ministério da Saude iniciard a distribuicdo da
apresentacdo RH 300/150mg pelo estado de S3o Paulo e no segundo semestre para as
demais Unidades Federadas.

i) Para maiores informacgGes entrar em contato a Coordenacdo-Geral de Vigilancia das
Doencgas de Transmissdao Respiratéria de Condigdes Cronicas por meio do e-mail
tuberculose@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-2787, ou com a Coordenacdo-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos por meio do e-mail
tuberculose.cgafme@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-2714.

| eletrénica

7} Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa, Coordenador(a)-Geral de

Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratéria de Condigdes Cronicas, em 20/04/2021, as

16:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de

8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz,

Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, em 20/04/2021,
as 17:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,

de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.058459/2021-66

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21929328&infra_si...

Coordenacgdo-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratéria de Condigdes Cronicas - CGDR
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