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APRESENTAGCAO

Esta é a 159 edicdo do Boletim da Assisténcia Farmacéutica, publicagdo eletronica
periédica da Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte (SMSA-BH).

Nesta edi¢cdo, apresentaremos os resultados do Programa de Farmacovigiléncia da
SMSA-BH referentes ao 2° semestre de 2024. Os dados foram extraidos da planilha de
registros compartilhada com as Farmdcias Regionais e do Sistema de Notificagdo de
Informagdes em Vigildncia Sanitdria (NOTIVISA).

Também serdo abordadas as atualizagdes periddicas da Comissdo de Farmdcia e
Terapéutica (CFT), que tem o objetivo de orientar os profissionais sobre o acesso
aos medicamentos listados na Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME) e de
esclarecer duvidas e demandas enviadas o CFT.

Neste Boletim, citomos a publicagdo em e-book do Ministério da Saude do trabalho
"Solugdes em Tecnologia na Integragdo de Informagdes da Assisténcia Farmacéutica”,
realizado pelo farmacéutico Sérgio Ribeiro Cardoso.

Além disso, apresentamos o 15° volume do Boletim de Uso Racional de Medicamentos,
com informagdes sobre os medicamentos utilizados no tratamento da Profilaxia Pré-
Exposicdo (PrEP).

Convidamos todos os farmacéuticos da Rede SUS-BH a compartilharem conosco
seus trabalhos, estudos de casos clinicos ou sugestdes de temas. Para participar, o
farmacéutico deve encaminhar e-mail para farmacovigilancia@pbh.gov.br.

Aguardamos sua participagdo!

Ressaltamos que os autores sdo responsdveis pelas informagdes divulgadas nos textos/
artigos e pelas referéncias bibliogrdficas.


mailto:farmacovigilancia%40pbh.gov.br?subject=
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1 . DADOS DO PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
DA SMSA-BH

1.1 NOTIFICAC}6ES DE SUSPEITAS DE DESVIOS DE QUALIDADE EM MEDICAMENTOS

No 2° semestre de 2024, foram notificadas a ANVISA 487 suspeitas de desvios de
qualidade em medicamentos. De acordo com o grdfico 1, que apresenta a distribui¢cdo
das notificagdes por regional, a Farmdcia Regional Nordeste registrou o maior nimero
de notificagdes de suspeita de desvio (n=128), enquanto a Centro-Sul apresentou o
menor quantitativo (n=7). Essas notificagdes contribuem para evitar possiveis problemas
relacionados ao uso dos medicamentos.

Grafico 1: Distribuicdo das notificagdes por regional, referente ao segundo semestre de 2024.

Illllll._

Mordese Venda este Barero MNoroege Pampulha MNorte Centro- Sul
Mova

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

1.2 MEDICAMENTOS ENVOLVIDOS NAS SUSPEITAS DO DESVIO

Das notificagdes realizadas, foram identificados 114 medicamentos com suspeitas de
desvios de qualidade no 2° semestre de 2024. No grdfico 2, estdo apresentados os cinco
medicamentos com maior numero de notificagdes:
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Grafico 2: Os principais medicamentos notificados, referente ao segundo semestre de 2024.

LACTULOSE 667 MG/ML, *ARCPE, FRASCO 200 ML.

FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO.

ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG, COMPRIMIDO. 26

LORATADINA 1 MG/ML, XARCPE, FRASCO 100 ML. 28

CLORETO DE SODI0 9 MG/ML (0,9%), SOLUCAD NASAL, SPRAY,
FRASCOS50 ML

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

A lista completa dos medicamentos e o nimero de vezes em que foram notificados
estd disponivel no Apéndice | deste boletim.

1.3 RISCO SANITARIO

O risco sanitdrio refere-se d capacidade de uma atividade, servigo ou substéncia, de
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais d salde humana. Esse risco pode ser classificado
de acordo com seu potencial de dano como risco sanitdrio |, Il e lll. As queixas técnicas
classificadas como risco sanitdrio | representam um risco significativo d saudde dos
usudrios. Por esse motivo, ao serem identificadas, devem ser notificadas imediatamente
a ANVISA e a Geréncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Essenciais (GAFIE).

Em relagdo ao risco sanitdrio das 487 notificagdes, no periodo do 2° semestre de 2024,
temos:

* Risco sanitdrio I: ndo houve ocorréncias
* Risco sanitdrio Il: 62,8% foram classificadas como médio risco

 Risco sanitdrio lll: 37,2% foram classificadas como baixo risco



1.4 NOTIFICAQ.&O CONFORME A NATUREZA DOS POSSIVEIS DESVIOS

Quanto & natureza dos possiveis desvios, 187 das principais queixas notificadas estdo
relacionadas a alteragdes no conteudo do medicamento, seguidas por 155 queixas
sobre a integridade da embalagem e 93 sobre alteragdes no medicamento:

Grafico 3: Distribuicdo das queixas conforme a natureza do desvio, referente ao segundo
semestre de 2024.

adminstr;

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH - GAFIE, 2024.

1.5 RETORNO DOS FORNECEDORES

De acordo com o fluxo interno do Programa de Farmacovigiléncia, durante o quarto
trimestre de 2024 (julho, agosto e setembro), foram identificadas suspeitas de desvios
de qualidade envolvendo 31 fornecedores. Enquanto, no primeiro trimestre (outubro,
novembro e dezembro), o nUmero de fornecedores com suspeitas de desvios aumen-
tou para 38. Abaixo, apresentamos o percentual de resposta dos fornecedores as
notificagcdes de desvio de qualidade:

Quadro 1- Percentual de respostas dos fornecedores das notificagdes de suspeitas de desvio
de qualidade.

Trimestre Namero de Fornecedores Fornecedores que Responderam % de Resposta
1° Trimestre 38 19 50%
4° Trimestre 31 21 67.7%

Fonte: Dados do Programa de Farmacovigildncia da SMSA-BH.

Os retornos dos fornecedores geralmente se limitam ao envio do laudo técnico do lote
com suspeita de desvio, além da confirmagdo de que serd realizada a reposi¢do do
produto. Em alguns casos, os fornecedores também informam que houve inspegdo
no processo de fabricagdo, com apresentagdo dos respectivos resultados.
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Apéndice | - Nimero de suspeitas dos desvios de qualidade, identificadas no 2° semestre
de 2024, entre julho e dezembro de 2024, por medicamento padronizado na REMUME-BH.

N° SUSPEITAS
DOS DESVIOS
DE QUALIDADE

ACICLOVIR 200 MG, COMPRIMIDO. 1
ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG, COMPRIMIDO.

AGUA PARA INJECAO, AMPOLA 10 ML.

ALBENDAZOL 400 MG, COMPRIMIDO MASTIGAVEL.

ALENDRONATO DE SODIO 70 MG, COMPRIMIDO.

ALOPURINOL 100 MG, COMPRIMIDO.

ALOPURINOL 300 MG, COMPRIMIDO.

AMIODARONA, CLORIDRATO 200 MG, COMPRIMIDO.

AMITRIPTILINA, CLORIDRATO 25 MG, COMPRIMIDO.

AMOX[CILINA 1 G + ACIDO CLAVULANICO 200 MG, PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA.

AMOXICILINA 500 MG + ACIDO CLAVULANICO 125 MG, COMPRIMIDO
REVESTIDO.

AMOXICILINA 500 MG, CAPSULA. 12
ANLODIPINO, BESILATO 5 MG, COMPRIMIDO. 4
ATENOLOL 50 MG, COMPRIMIDO. 1
AZITROMICINA 40 MG/ML (600 MG POR FRASCO), PO PARA SUSPENSAO 1
ORAL, FRASCO + MEDIDOR.

AZITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO. 11
BACLOFENO 10 MG, COMPRIMIDO. 1
BENZII’_PENICILINA BENZATINA 1.200.000 Ul, PO LIOFILIZADO, 2
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA.

BICARBONATO DE SODIO 84 MG/ML (8,4%), SOLUCAO INJETAVEL, 2
SISTEMA FECHADO, 250 ML.

BUDESONIDA 50 MCG/DOSE, SUSPENSAO AQUOSA NASAL, FRASCO. 1
BUPROPIONA, CLORIDRATO 150 MG, COMPRIMIDO DE ACAO 1
PROLONGADA.

CAPTOPRIL 25 MG, COMPRIMIDO. 2
CARBAMAZEPINA 20 MG/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO 100 ML + 1
MEDIDOR.

CARBAMAZEPINA 200 MG, COMPRIMIDO. 8
CARBONATO DE CALCIO 1250 MG (CALCIO ELEMENTAR 500 MG) +
COLECALCIFEROL 400 Ul, COMPRIMIDO.

CARVEDILOL 12,5 MG, COMPRIMIDO.

CARVEDILOL 25 MG, COMPRIMIDO.

CARVEDILOL 6,25 MG, COMPRIMIDO.

CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 50 MG/ ML, PO P/ SUSPENSAO ORAL,
FRASCO 60 ML + MEDIDOR.

CEFALEXINA, MONOHIDRATADA 500 MG,
DRAGEA/COMPRIMIDO/CAPSULA.

CIPROFLOXACINO 500 MG, COMPRIMIDO.

CLARITROMICINA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.

CLONAZEPAM 2 MG, COMPRIMIDO.

CLONAZEPAM 2,5 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR 20
ML.

CLORETO DE SODIO 0,9 %, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 10 ML. 7

CLORETO DE SODIO 9 MG/ML (0,9%), SOLUCAO NASAL, SPRAY, 32
FRASCO 50 ML

MEDICAMENTO
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DESLORATADINA 0,5 MG/ML, XAROPE, FRASCO 60 ML.
DEXAMETASONA, FOSFATO DISSODICO 4 MG/ML, INJETAVEL, AMPOLA
2,5 ML

DEXCLORFENIRAMINA, MALEATO 0,4MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO
100ML + MEDIDOR.

DIAZEPAM 10 MG, COMPRIMIDO.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 2 ML.

DIPIRONA SODICA 500 MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO GOTEJADOR
20 ML.

ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, COMPRIMIDO.

ENALAPRIL, MALEATO 5 MG, COMPRIMIDO.

ENOXAPARINA, SODICA 40 MG/0,4 ML, SOLUCAO INJETAVEL, SERINGA
0,4 ML.

EPINEFRINA, CLORIDRATO 1 MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL, AMPOLA 1
ML.

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 10 MG, COMPRIMIDO
REVESTIDO/DRAGEA.

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 20 MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL,
AMPOLA 1 ML.

ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO 4 MG + DIPIRONA SODICA 500
MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA VIDRO AMBAR 5 ML
ESPIRONOLACTONA 100 MG, COMPRIMIDO.

ETAMBUTOL 400 MG, COMPRIMIDO.

ETINILESTRADIOL 0,03 MG + LEVONORGESTREL 0,15 MG, DRAGEA,
ESTOJO CALENDARIO 21 UN.

FLUCONAZOL 150 MG, CAPSULA.

FLUOXETINA, CLORIDRATO 20 MG, CAPSULA.

FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDO.

GLIBENCLAMIDA 5 MG, COMPRIMIDO.

GLICOSE 500 MG/ML (50 %), SOLUGAO HIPERTONICA INJETAVEL,
AMPOLA 20 ML.
HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG, COMPRIMIDO.

HIDROCORTISONA, SUCCINATO 500 MG, PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA.

IBUPROFENO 50 MG/ML, SUSPENSAO ORAL GOTAS, FRASCO 30ML.
IBUPROFENO 600 MG, COMPRIMIDO.

INSULINA NPH CANETA 100 UI/ML, SUSPENSAO INJETAVEL, CANETA
DESCARTAVEL 3 ML

ITRACONAZOL 100 MG, CAPSULA.

IVERMECTINA 6 MG, COMPRIMIDO.

LACTULOSE 667 MG/ML, XAROPE, FRASCO 200 ML.

LITIO, CARBONATO 300 MG, COMPRIMIDO.

LORATADINA 1 MG/ML, XAROPE, FRASCO 100 ML.

LORATADINA 10 MG, COMPRIMIDO.

LOSARTANA POTASSICA 50 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.
METFORMINA, CLORIDRATO 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.
METFORMINA, CLORIDRATO 850 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.
METILDOPA 250 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.

METILDOPA 500 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO.
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 10 MG, COMPRIMIDO.
METOCLOPRAMIDA, CLORIDRATO 5 MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL,
AMPOLA 2 ML.

v
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METRONIDAZOL 100 MG/G, GEL VAGINAL, BISNAGA 50 G + APLICADOR.
METRONIDAZOL 250 MG, COMPRIMIDO.

MICONAZOL, NITRATO 20 MG/G, CREME VAGINAL, BISNAGA 80 G +
APLICADOR.

NISTATINA 100.000 UI/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO 50 ML.
NISTATINA 25.000 UI/G, CREME VAGINAL, TUBO 60 G + APLICADOR.
NITROFURANTOINA 100 MG, CAPSULA GELATINOSA.
NOREPINEFRINA, HEMITARTARATO 2 MG/ML (1 MG/ML DE
NOREPINEFRINA), INJETAVEL, AMPOLA 4 ML.

NORETISTERONA, ENANTATO 50 MG + ESTRADIOL, VALERATO 5 MG,
INJETAVEL, AMPOLA 1 ML.

OMEPRAZOL 20 MG, CAPSULA.

OMEPRAZOL SODICO 40 MG, PO PARA SOLUCAO INJETAVEL, FRASCO
AMPOLA + DILUENTE.

ONDANSETRONA, CLORIDRATO 4 MG, COMPRIMIDO DISPERSIVEL.
OSELTAMIVIR, FOSFATO 75 MG, CAPSULA.

OXIBUTININA, CLORIDRATO 5 MG, COMPRIMIDO.

PARACETAMOL 200 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO 15 ML.
PARACETAMOL 500 MG, COMPRIMIDO.

PERMETRINA 50 MG/ML, LOCAO, FRASCO 60 ML.

PREDNISOLONA, FOSFATO SODICO 3 MG/ML, SOLUCAO ORAL, FRASCO
60ML + MEDIDOR.

PREDNISONA 20 MG, COMPRIMIDO.

PREDNISONA 5 MG, COMPRIMIDO.

PROPRANOLOL, CLORIDRATO 40 MG, COMPRIMIDO.

SAIS PARA REIDRATACAO ORAL (FORMULA DA OMS), PO, ENVELOPE
27,9 G.

SALBUTAMOL, SULFATO 100 MCG/JATO, AEROSSOL, FRASCO 200
DOSES.

SINVASTATINA 20 MG, COMPRIMIDO.

SINVASTATINA 40 MG, COMPRIMIDO.

SULFADIAZINA DE PRATA MICRONIZADA 1%, CREME, POTE OU TUBO
COM 50 GRAMAS

SULFAMETOXAZOL 40 MG + TRIMETOPRIMA 8 MG/ML, SUSPENSAO
ORAL, FRASCO 100 ML + COPO MEDIDOR.

SULFAMETOXAZOL 400 MG + TRIMETOPRIMA 80 MG, COMPRIMIDO.
SULFATO FERROSO 125 MG/ML (25 MG FERRO/ML), SOLUGAO ORAL,
FRASCO VIDRO AMBAR 30 ML + MEDIDOR.

SULFATO FERROSO 40 MG DE FERRO ELEMENTAR, COMPRIMIDO
REVESTIDO.

TENOXICAM 20 MG, PO LIOFILIZADO PARA SOLUCAO INJETAVEL,
FRASCO AMPOLA.

TIAMINA, CLORIDRATO 300 MG, COMPRIMIDO REVESTIDO
VALPROATO DE SODIO 576 MG (500 MG DE ACIDO VALPROICO),
COMPRIMIDO.

TOTAL GERAL

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigildncia SMSA-BH -GAFIE, 2024.
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Apéndice Il - Nimero de suspeitas dos desvios de qualidade e as descrigdes, identificadas no
2° semestre de 2024, entre julho e dezembro de 2024, conforme a forma farmacéutica.

DESCRICAO DAS SUSPEITAS DE DESVIO POR FORMA N° DE SUSPEITAS
FARMACEUTICA IDENTIFICADAS
Sdlidos — blister danificado ou com selagem inadequada e a 67

embalagem secundaria estava lacrada pelo fabricante

Sdélidos - comprimido partido/esfarelado e selagem integra 61
Sdélidos - blister com bolha vazia e selagem integra 58
Liquidos/semissolidos - vazamento na selagem/tampa devido a 53
falha no processo de producédo, embalagem secundaria estava

lacrada

Liquidos — recipiente com conteudo inferior devido a falha no 24

processo de envase, embalagem integra

Conteudo incompleto e a embalagem terciaria estava lacrada 22
pelo fabricante

Desvio detectado e a embalagem estava lacrada pelo fabricante 21
[fornecedor/transportador

Conteudo incompleto e a embalagem estava lacrada pelo 18
fabricante /fornecedor/transportador

Desvio detectado e a embalagem secundaria estava lacrada 16
pelo fabricante

Sdlidos — alteragao de cor e selagem integra 15

Conteudo superior ao informado no rétulo e a embalagem 14
terciaria estava lacrada pelo fabricante

Liquidos/semissélidos - embalagem quebrada, com rachaduras 12
ou furos devido a falha no processo de produgao e ndo no
manuseio e/ou transporte

Conteudo superior ao informado no rétulo e a embalagem 11
estava lacrada pelo fabricante/fornecedor/transportador

Injetaveis — recipiente com conteudo inferior devido a falha no 11
processo de envase, embalagem integra

Conteudo superior ao informado no rétulo e a embalagem 10
secundaria estava lacrada pelo fabricante

Sdlidos - conteudo vazio e lacre integro 10

Rétulo presente sem gravagao de lote, data de fabricagéo e/ou 9
data de validade
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Sdlidos - capsula aberta e selagem integra

Desvio detectado e a embalagem terciaria estava lacrada pelo
fabricante

Liquidos/semissdlidos - lacre violado e embalagem secundaria
estava lacrada pelo fabricante

Injetaveis - ampola/frasco com vazamento de origem nao
identificada devido a falha no processo de producdo e ndao no
manuseio e/ou transporte

Liquidos e Injetaveis - formagao de precipitado / sobrenadante

Sdlidos - mais de um comprimido por bolha

Divergéncia de lote entre a embalagem primaria e secundaria

Injetaveis - ampola ndo se quebra

Presenca de corpo estranho e a embalagem estava lacrada pelo
fabricante

Fonte: Planilha de registro dos desvios de qualidade do Programa de Farmacovigiléincia SMSA-BH -GAFIE, 2024.
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2. ATUALIZACOES DA COMISSAO DE FARMACIA E
TERAPEUTICA (CFT)

Conforme discussdes ocorridas nas reunides entre os membros da CFT, deliberagdes sdo
enviadas aos profissionais da Rede SUS/BH, como forma de sanar duvidas e atualizar
os profissionais de acordo com os fluxos estabelecidos previomente em notas técnicas

e informes. No quadro 2, apresentamos um resumo das deliberacdes de 2024.

Quadro 2: Resumo das deliberag¢des feitas pela CFT em 2024.

Deliberagao

Detalhamento

Divulgacao de
documentos da
CFT

No ano de 2024, foram divulgados os seguintes documentos:

Relagdo Municipal de Medicamentos(REMUME), edicao
2024.

Nota Técnica n°® 03/2024 - CFT/GEAPS/DIAS- Adequacéao do
moddulo prescricdo e farmacia do Sistema Informatizado a
relacdo de medicamentos e insumos de diabetes
padronizados para prescricao de enfermeiros(as) da Atencao
Primaria a Saude na rede SUS/BH (versao 2 - Abril/2024).
Nota técnica CFT n° 12/2024 - Atualizagao sobre o uso dos
medicamentos antieméticos na SMSA/BH.

Nota Técnica CFT n° 02/2024 Administragao de injetaveis na
APS da PBH (verséo 10 - outubro 2024).

Infforme  Técnico GAFIE/GEAPS/CFT n° 01/2024 -
Disponibilizacdo temporaria de Metoclopramida injetavel na
Atencao Primaria a Saude.

Infforme  Técnico GAFIE/GEAPS/CFT n° 04/2024 -
Disponibilizacdo permanente de Metoclopramida, cloridrato 5
mg/ml, solucao injetavel, ampola 2 mL na Atencao Primaria a
Saude.

Informe Técnico CFT n° 05/2024 - Orientagbes sobre
contracepg¢ao hormonal em atraso.

v
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Destaques das principais alteragdes da versdo 2024 da
REMUME-PBH:

1. INCLUSOES
1.1 - Inclusdo dos medicamentos pelo Ministério da Saude:

e |soniazida 300 mg + Rifapentina 300 mg, comprimido
revestido para o tratamento da infeccao latente pelo
Mycobacterium tuberculosis (ILTB).

Atualizacdo da

REMUME 2024 |e Algestona acetofenida 150 mg + Enantato de estradiol 10 mg,

injetavel, medicamento contraceptivo hormonal.

1.2 - Inclusdao dos medicamentos pela Secretaria Municipal
de Saude (SMSA-BH)

e Inclusdo de Monoetanolamina, oleato 50 mg/ml, injetavel,
ampola 2 mL para o tratamento de escleroterapia de lesdes
vasculares orais na especialidade Estomatologia do CEM.

e Inclusdo de Bisacodil 5mg, comprimido para preparo de
ultrassom transvaginal para avaliacido de endometriose.

e Inclusdo de Isoniazida 1 miligrama a 300 miligramas, saché.

Este item é proveniente do fracionamento do medicamento
Isoniazida 100 mg, comprimido pela Farmacia de
Manipulacdo da SMSA-BH. Importante informar que este item
ja era disponibilizado anteriormente, mas nao estava descrito
na REMUME. E necessario incluir tal descritivo na REMUME
para informacao dos prescritores.

2. EXCLUSOES
Os itens abaixo foram excluidos da REMUME 2024 devido a
suspensao de sua fabricagdo no Brasil:

e Trifluoperazina 5 mg, comprimido revestido;
e Polivitaminico, solucao oral, frasco 10 mL + conta gotas.

3. SUBSTITUICAO

Substituicdo do item Midazolam 15 mg comprimido por
midazolam 1 mg/mL, ampola 5 ml devido a alteragéo na sedagao
de oral por endovenosa na realizagdo de Endoscopia Digestiva
Alta na URS Campos Sales.




Inclusdo de Ceftriaxona 500 mg, intramuscular, solugao
injetavel frasco ampola + diluente nas Unidades de Pronto
Atendimento (UPA);

e Ampliagdo da padronizacdo Ondansetrona 4 mg, comprimido
dispersivel e Ondansetrona 2 mg/mL, injetavel nos servigos
de urgéncia da SMSA-BH;

e Ampliagdo de Simeticona 75 mg/mL, emulsao oral, frasco 10

Ampliacdo na mL nas Unidades de Pronto Atendimento (UPA);

utilizacao de [ Padronizacdo de Sorbitol 714 mg + laurilsulfato de sodio 7,7
medicamentos mg/g, solucao retal, bisnaga 6,5 g nas Unidades de Pronto
disponiveis na Atendimento (UPA);

REMUME e Padronizacdo de Lidocaina, cloridrato 20 mg/mL (sem

vasoconstritor), solugdo injetavel como adjuvante na
administragdo intramuscular de Benzilpenicilina benzatina
1.200.000 Ul injetavel no tratamento de sifilis na Atencao
Primaria a Saude;

e Padronizacdo de Cloreto de Sodio 0,9 %, solucéo injetavel,
ampola 10 mL e Cloreto de Sdédio 0,9 %, solugao injetavel,
250 mL nos Procedimentos de Odontologia da Atencédo
Primaria a Saude.

3 .V EDIGAO DO PREMIO NACIONAL DE INCENTIVO
A PROMOCAO DO USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS LENITA WANNMACHER

Em 2022, o farmacéutico Sérgio Ribeiro Cardoso, gerente da Farmdcia Regional Norte
da Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, conquistou o primeiro lugar na categoria
"Estratégias Inovadoras para Monitoramento Automatizado do Uso de Medicamentos”,
com o trabalho "Solu¢gdes em Tecnologia na Integracgdo de Informagdes da Assisténcia
Farmacéutica". Em 2024, foi langado um e-book destacando as premiag¢des da V Edigdo,
com as melhores iniciativas no uso racional de medicamentos, incluindo o trabalho de
Sérgio. Para acessar o e-book, clique no link:

Prémio Uso Racional de Medicamentos Lenita Wannmacher 2022

Parabenizamos Sérgio por sua conquista e pelo impacto de sua pesquisa na assisténcia
farmacéutica.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/premio_uso_medicamentos_lenita_wannmacher.pdf
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MEDICAMENTOS UTILIZADOS PARA A PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO

Entricitabina 200 mg + Furamato de Tenofovir Desoproxila 300 mg (FTC/TDF- 200 MG/300 MG),
comprimido.

INFORMAGOES GERAIS

A Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) € a combinagéo dos antirretrovirais entricitabina (FTC) + fumarato
de tenofovir desoproxila (TDF), em dose fixa combinada (FTC/TDF - 200 mg/300 mg), a fim de reduzir
o risco de transmissdo do virus da imunodeficiéncia humana (HIV). A PrEP é uma das maneiras de
prevenir a infeccdo pelo HIV no contexto das estratégias de prevengdo combinada oferecidas no
Sistema Unico de Saude (SUS). Atualmente, existem dois tipos de modalidade de PrEp: a diaria e a
sob demanda. Recomenda-se que, para os individuos elegiveis para a PrEP, o inicio da profilaxia
ocorra 0 mais proximo possivel do dia em que o teste para HIV for realizado, preferencialmente no
mesmo dia da testagem, podendo ser iniciado até sete dias apds o teste.

INFORMAGOES FARMACOLOGICAS

INDICAGAO A PrEP oral pode ser recomendada para individuos a partir de 15 anos, com peso
igual ou superior a 35 kg, que sejam sexualmente ativos e estejam em situagdes de
vulnerabilidade aumentada para a infecgdo pelo HIV. N&o é necessario o
consentimento dos pais e/ou responsaveis, garantindo-se o direito a privacidade e
sigilo, desde que a pessoa tenha compreensdo da profilaxia e seu
acompanhamento.

A PrEP néo é indicada apenas para populagcdes chave, sendo recomendada para:

Pessoas a partir de 15 anos, com peso corporal = 35 kg;

Individuos sexualmente ativos em contextos de vulnerabilidade;

Aqueles que desejam e solicitam o uso de PrEP;

Pessoas que praticam sexo anal ou vaginal com penetragdo, sem uso de
preservativo ou com uso irregular;

Individuos com frequéncia de relagdes sexuais com parcerias eventuais;
Pessoas com histdrico de infecgdes sexualmente transmissiveis (ISTs);
Aqueles que buscam repetidamente a profilaxia pos-exposi¢do (PEP);
Parcerias que vivem com HIV e possuem carga viral detectavel.

A Tabela 1 apresenta as indicagbes para o uso da PrEP diaria e sob demanda.
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Tabela 1 - PrEP diaria e sob demanda

PrEp diaria PrEP sob demanda

1. Todas as pessoas com 1. Homens cis, pessoas nao binarias
indicacao de PrEP. designadas como do sexo masculino
ao nascer e travestis e mulheres
transexuais que nao estejam em uso
de hormoénios a base de estradiol;

2. Pessoas que tenham relagdes sexuais
com frequéncia inferior a 2 vezes por
semana e consigam planejar ou prever
as relagdes sexuais com pelo menos 2
horas de antecedéncia.

A PrEP pode ser utilizada com seguranga por gestantes com risco de infecgao pelo
HIV durante a gestagdo e a amamentagao, que possuem parceiros vivendo com HIV
que apresentam baixa adesdo ao tratamento. A PrEP ndo aumenta o risco de
resultados adversos na gravidez ou no parto. Seu uso previne a transmissao
materno-infantil do HIV, sendo essencial, desde que monitorado por profissionais de
saude, para garantir a seguranca da pessoa que gesta e do bebé.

POSOLOGIA

Dose recomendada para Profilaxia Pré-Exposicao

- PrEP oral diaria:
Deve ser utilizado 2 (dois) comprimidos TDF/FTC no primeiro dia, nos demais dias
utilizar 1 (um) comprimido de TDF/FTC diariamente, com ou sem alimentos (Figura
1).

Figura 1- Esquema de PrEP oral diaria

1°dia

Fonte: Dathi/ SVSA/MS.
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- PrEP oral sob demanda ou “orientada para eventos”:
Esquema 2 + 1 + 1 (Figura 2).

Dose inicial de 2 (dois) comprimidos TDF/FTC de 2 a 24 horas antes da relagédo
sexual + 1 (um) comprimido 24 horas apds a dose inicial de dois comprimidos + 1
(um) comprimido 24 horas ap6s a segunda dose.

Figura 2- Esquema de PrEP oral sob demanda

2a24h 24h apds 24h apésa
antes do sexo dose inicial  segunda dose

2a24h 24h apés 24h apésa
antes dosexo  dose inicial segunda dose

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Para individuos pertencentes a populagdes que possuem indicagdo de PrEP sob
demanda, mas que tenham praticas sexuais mais frequentes ou passem a ter,
recomenda-se a transi¢cdo para a modalidade de PrEP oral diaria.

PRECAUCOES

Pessoas com hepatite B crénica (com ou sem indicagdo de antiviral) devem utilizar
a PrEP oral diaria, devido ao risco de indugéo de resisténcia do virus da hepatite B
ao tenofovir, que pode ocorrer com o uso intermitente do medicamento.

A entricitabina e o tenofovir sdo predominantemente eliminados pelos rins, 0 que
pode levar a problemas renais, incluindo insuficiéncia renal aguda e Sindrome de
Fanconi (leséo tubular renal com hipofosfatemia grave). Recomenda-se a avaliagao
da dosagem de creatinina sérica e o calculo do clearance de creatinina (CICr).

A dosagem de creatina na avaliacdo inicial é indicada conforme a faixa etaria e o
histérico do individuo:
- Idade inferior a 30 anos e sem fatores de risco para redugdo na fungio:
opcional;
- Idade igual ou superior a 30 anos com presencga de fatores de risco para
reducao da fungao renal: solicitar na primeira consulta.

A solicitacido e a coleta do exame de fungao renal podem ser realizadas no dia da
primeira dispensacdo da PrEP, com a avaliacdo do resultado a ser feita dentro do

v

17



18

prazo do primeiro retorno da pessoa, que ocorre em 30 dias, sem prejudicar a
primeira dispensacgao da profilaxia.

Estudos apontam limitagdes nos calculos de clearance de creatinina para estimativa
da funcdo renal, especialmente em pacientes com variagdes fisiolégicas nao
contempladas na féormula de Cockcroft-Gault. Fatores como massa muscular e uso
de medicamentos, importantes para pacientes transgéneros, podem afetar a
interpretacado dessa equagao.

Sugere-se utilizar a Calculadora Virtual de CICr, preferencialmente CKD-EPI,
disponivel
em:https://sbn.org.br/medicos/utilidades/calculadoras-nefrologicas/ckd-epi-2012-cist
atina-c/.

Para qualquer individuo com um CICr estimado igual ou superior a 60 mL/
minuto, pode-se prescrever com seguranca a PrEP oral contendo tenofovir.

Dada a potencial toxicidade renal do tenofovir, a PrEP nao esta indicada para
individuos com CICr abaixo de 60 mL/minuto.

A reavaliagdo da funcdo renal deve ser realizada conforme a faixa etaria da pessoa
em uso de PrEP e a avaliagao inicial da fungéo renal:

- Individuos com idade inferior a 50 anos, sem comorbidades, com avaliagdo
inicial da fungao renal normal (CICr igual ou superior a 90 mL/minuto): a cada
doze meses;

- Individuos com idade superior a 50 anos OU com histéria de comorbidades,
tais como hipertenséo e diabetes, OU com estimativa inicial do CICr inferior a
90 mL/ minuto: a cada seis meses.

O CICr geralmente retorna aos niveis normais de um a trés meses apos a
interrupcdo da PrEP, e o medicamento pode ser reiniciado se o clearance for
confirmado como acima de 60 mL/minuto. Caso o CICr nao volte aos niveis normais
apods a suspensao da PrEP, o individuo deve ser encaminhado para investigagao
clinica e laboratorial adicional de outras causas de insuficiéncia renal, como
diabetes e hipertenséao.

Para individuos com histérico de reagdes renais a certos medicamentos, é
aconselhavel monitorar o clearance de creatinina, foésforo sérico, glicose e proteina
urinaria antes e durante o tratamento com entricitabina + fumarato de tenofovir
desoproxila.

Deve-se evitar o uso simultdneo com agentes nefrotoxicos, como anti-inflamatérios
nao esteroidais (AINEs) em doses altas ou multiplos, especialmente em pacientes
com fatores de risco para disfungdo renal, devido ao risco aumentado de lesao renal
aguda. Em casos de dor 6ssea persistente, dor nas extremidades, fraturas ou
fraqueza muscular, é essencial avaliar a fungido renal, pois tais manifestacdes
podem estar associadas a tubulopatia renal proximal, como a sindrome de Fanconi,
especialmente em pacientes em uso prolongado de tenofovir ou com fatores de
risco para doencga renal.



https://sbn.org.br/medicos/utilidades/calculadoras-nefrologicas/ckd-epi-2012-cistatina-c/
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PRINCIPAIS Entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila & contraindicado para pacientes
CONTRA- com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.
INDICAGCOES
A entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila ndo deve ser utilizada para
profilaxia pré-exposicdo em individuos com situagdo soroldgica desconhecida ou
positiva para o HIV-1.
0 i I . id : .
- Diagnéstico positivo de infecgéo pelo HIV;
- Manifestagao do desejo do individuo em interromper a profilaxia;
- Ocorréncia de efeitos adversos significativos e/ou adesdo inadequada a PrEP,
mesmo apos a abordagem individualizada de adeséao.
As pessoas que apresentarem as sequintes contraindicacées serdo excluidas do uso
da PrEP:
- Resultado reagente do teste de HIV;
- Clearance de creatinina (CICr) estimado inferior a 60 mL/minuto.
Nao ha contraindicagdo para o uso da PrEP oral diaria por pessoas que fazem uso
de terapia hormonal feminilizante ou masculinizante.
ORIENTAGOES DE USO CORRETO
PROFISSIO-
NAIS DE Orientagao ao paciente que faz uso da PrEP diaria com hepatite B (HBV) cronica:
SAUDE

E fundamental orientar o paciente a ndo interromper a PrEP por conta propria,
especialmente em casos de hepatite B crbnica, pois a interrupgdo pode levar a
reativagao do quadro hepatico, com o surgimento de sintomas sugestivos de hepatite.

Efeitos adversos:

Informe ao paciente que os efeitos adversos esperados, como nausea, cefaleia,
flatuléncia, amolecimento das fezes, diarreia e edemas, sdo geralmente transitérios.
Além disso, existe a possibilidade de utilizar medicamentos sintomaticos para aliviar
esses sintomas, caso necessario.

PrEP sob demanda:
O que fazer em caso de uma nova relagao sexual subsequente?

° Se a relagao sexual ocorrer no dia seguinte apés completar o esquema 2 + 1 +
1, o paciente deve tomar 1 (um) comprimido por dia até 48 horas apds o ultimo evento
sexual.

° Se houver um intervalo superior a um dia entre o ultimo comprimido e o
préximo evento sexual, € necessario reiniciar o esquema 2 + 1 + 1.

Eficacia da PrEP e interagao com contraceptivos hormonais:

° A PrEP nao interfere na eficacia dos contraceptivos hormonais e repositores
hormonais. Da mesma forma, os contraceptivos hormonais ndo afetam a eficacia da
Prep.

° O medicamento usado na PrEP é metabolizado de forma diferente dos
horménios contraceptivos. Enquanto os medicamentos da PrEP sao processados pelos
rins, os horménios anticoncepcionais sdo metabolizados no figado. Ndo existem
interacbes medicamentosas conhecidas entre a PrEP e os horménios sexuais.

v

19



Uso de alcool e outras substancias recreativas:

o O uso de élcool e drogas recreativas, como cocaina e metanfetaminas, néo
reduz a eficacia da PrEP, mas pode prejudicar a adesao ao tratamento.

Validade e armazenamento do medicamento:

Apoés a abertura do frasco original, este medicamento pode ser utilizado em até 30
dias, nas condigdes climaticas com temperatura entre 25°C - 30°C e umidade relativa
de 75%. A data de validade de 18 meses refere-se a embalagem fechada de
comprimidos de TDF/FTC e, portanto, ndo é valida apds a abertura da embalagem.

- Conservar o produto em temperatura (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.
- Manter o medicamento na sua embalagem original e com a tampa bem fechada.

Verificagdo de interag6es medicamentosas:

Para avaliar possiveis interagdes entre a PrEP e outros medicamentos, consulte o site:
https://interacoeshiv.huesped.org.ar/

PROMOGAO DO USO APROPRIADO DO MEDICAMENTO

Adesio ao medicamento

Para prevenir a infeccdo pelo HIV durante o uso da PrEP, é fundamental que o individuo siga o
tratamento correto, consumindo a quantidade minima recomendada de comprimidos por semana.
Apenas dessa forma, o usuario estara adequadamente protegido contra o HIV.

A Tabela 2 apresenta a ingestdao minima de comprimidos de PrEP necessaria para garantir a protegao.
Tabela 2 - Ingestdo minima de comprimidos de PrEP

POPULAGAO QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS

Mulher cis, pessoas trans designadas do sexo Pelo menos 6 (seis) comprimidos por
feminino ao nascer e qualquer pessoa em uso semana.
de horménio a base de estradiol.

Homem cis, pessoas ndo binaria designadas Pelo menos 4 (quatro) comprimidos por
como do sexo masculino ao nascer e travestis e semana.

mulheres transexuais que ndo sejam em uso de
horménios a base de estradiol.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.



https://interacoeshiv.huesped.org.ar/
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Cuidado Farmacéutico

O farmacéutico desempenha um papel fundamental na promogao da adesdo do(a) paciente a PrEP,
adotando atitudes e orientagdes que considerem as necessidades individuais. Algumas estratégias
importantes incluem:

Identificar as dificuldades e facilidades de adesao de cada paciente;

Evitar julgamentos ou atitudes de critica;

Reforcar a informacao sobre a relagdo direta entre a adesao ao tratamento e a eficacia da PrEP;

Sugerir a associagdo do uso do medicamento a eventos que ja fazem parte da rotina diaria do

paciente;

5) Recomendar o uso de mecanismos de alerta, como despertadores ou aplicativos, para lembrar
da ingestdo do medicamento;

6) Esclarecer que ndo ha rigidez quanto ao horario de uso e orientar que, caso o paciente se
esquega de tomar a medicacgao, ele deve toma-la assim que lembrar;

7) Utilizar dados da farmacia ou do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) para
avaliar o histérico de dispensagao do medicamento entre as consultas e fazer a contagem de
comprimidos a cada dispensacao;

8) Avaliar e monitorar efeitos adversos, oferecendo suporte adequado;

9) Enfatizar que a ingestédo de alcool, o uso de drogas ou horménios ndo interferem na eficacia da
PrEP e que o paciente ndo deve interromper o tratamento nesses casos;

10) Propor contatos intermediarios, como mensagens ou retornos mais frequentes, especialmente na

fase inicial do tratamento, para reforgar a adesao.

B ODN -
= = — —

Tempo necessario para inicio de protecao segura da PrEP

O tempo necessario para que a profilaxia pré-exposicdo (PrEP) comece a oferecer protegdo no
organismo pode variar dependendo de fatores como identidade de género, tipo de exposigéo e uso de
horménios & base de estradiol. E fundamental que as pessoas que iniciam o uso da PrEP sejam
orientadas a reforgar medidas adicionais de prevengao até que o medicamento atinja niveis adequados
de protecdo no corpo. Abaixo, apresentamos os tempos estimados para que a PrEP se torne eficaz,
levando em consideragao essas variagoes.

Tabela 3 — Tempo estimado para que o medicamento atinja niveis adequados de protecdo no
corpo.

Populagao Tempo para Inicio da Protegao

Mulheres cis, pessoas trans | 7 dias
designadas do sexo feminino ao
nascer e pessoas em uso de
horménios a base de estradiol

Homens cis, pessoas n&o binarias 2 horas
designadas do sexo masculino ao
nascer, travestis e mulheres
transexuais ndo em uso de
hormonios a base de estradiol

Fonte: Dathi/SVSA/MS

Tempo necessario para a interrupgao segura da PrEP

E fundamental que a pessoa que esta utilizando a PrEP seja orientada pela equipe de saude sobre o
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processo de descontinuagédo do uso do medicamento, especialmente apds relagbes sexuais com risco
de exposigédo ao HIV. Caso o uso da PrEP precise ser interrompido, é importante que a pessoa continue
a utiliza-la por um periodo apés a ultima pratica sexual de risco, conforme as orientagdes especificas
abaixo.

Tabela 4 — Periodo indicado de profilaxia para descontinuidade da PrEP em caso de relagoes
sexuais com potencial risco de infecgdo pelo HIV.

Populagao Manutengao da prevengao

Mulheres cis, pessoas trans designadas do | Por mais 7 dias apds a ultima pratica sexual
sexo feminino ao nascer e qualquer pessoa
em uso de hormdnio a base de estradiol

Homens cis, pessoas nao binarias Por mais 2 dias ap6s a ultima pratica sexual
designadas como do sexo masculino ao
nascer e travestis e mulheres transexuais
que nao estejam em uso de hormdnios a
base de estradiol

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Orientagoes adicionais:

e Deve-se aconselhar a pessoa sobre a importancia de utilizar outros métodos preventivos enquanto
nao estiver em uso de PrEP, além de realizar testes regulares para HIV e outras ISTs.

e Caso ocorram situagdes de risco continuo de exposigdo ao HIV ou se o uso de PEP for necessario
em situagdes especificas, a pessoa pode retomar o uso da PrEP.

e Para reiniciar a PrEP ap6s um periodo de interrupgao, o profissional de saude deve realizar o teste
para HIV e avaliar a situacao inicial, com a possivel dispensa de medicamentos para 30 dias. Apds
esse periodo, é possivel agendar o seguimento quadrimestral, levando em consideragdo as
razbes que levaram a descontinuagao do uso da PrEP.

ANEXO | - Quem séo as pessoas LGBTQIAPN+?

Esse anexo ajuda a esclarecer os significados das siglas e promove uma maior compreensao sobre as
diversas identidades dentro da populagdo LGBTQIAPN+.

A sigla LGBTQIAPN+ representa a diversidade de identidades de género e orientagdes sexuais. Cada
letra da sigla reflete uma identidade ou grupo distinto dentro da comunidade. Abaixo estdo os
significados de cada termo:

. L — Lésbica: Mulher que sente atragcdo emocional, afetiva e sexual por outras mulheres.

° G - Gay: Homem que sente atragdo emocional, afetiva e sexual por outros homens. Também
pode ser utilizado como um termo geral para pessoas homossexuais.

° B — Bissexual: Pessoa que sente atracdo por pessoas de mais de um género, podendo ser
homens e mulheres, ou outros géneros além do binario.

° T - Transgénero: Pessoa cuja identidade de género ndo corresponde ao sexo atribuido ao
nascimento. Pode ser uma pessoa trans masculina (homem trans) ou trans feminina (mulher trans).
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o Q - Queer: Termo utilizado para descrever pessoas que nao se encaixam nhas normas
heteronormativas e binarias de género e sexualidade. Pode ser utilizado como identidade ou como uma
forma de resisténcia ao conceito de género e orientagdo sexual.

° I — Intersexo: Pessoa que nasce com caracteristicas sexuais (genitais, cromossomos,
horménios) que ndo se encaixam nas defini¢cdes tradicionais de "masculino” ou "feminino".

° A — Assexual: Pessoa que ndo sente atragdo sexual por outras pessoas ou que tem uma
atragcao sexual muito limitada.

° P — Pansexual: Pessoa que sente atracdo por outras independentemente de seu género, ou
seja, a atragao pode ocorrer por qualquer identidade de género.

° N — Nao-binario: Pessoa cuja identidade de género ndo se encaixa nas categorias tradicionais
de "masculino” ou "feminino". Isso pode incluir identidades como género fluido, agénero, bigénero, entre
outras.

° + — Outras identidades: A adicao de "+" representa a inclusdo de outras identidades que nao
estdo explicitamente representadas na sigla, como pessoas de género fluido, demi-sexuais, entre
outros, abrangendo a vasta diversidade de experiéncias dentro da comunidade.

e LOCAIS PARA RETIRADA DA PREP NAS UNIDADES DE DISPENSAGAO DE
MEDICAMENTOS (UDMS)
A pessoa usuaria devera escolher uma das Unidades de Dispensagdo de Medicamentos (UDMs)
abaixo, conforme a regido de residéncia, e retirar o medicamento sempre na mesma UDM:

1. UDM HIPERCENTRO
Rua Caetés, 466 - 3° Andar - Centro (Dentro do Shopping Caetés)

2. UDM CTA/SAE Sagrada Familia
Rua Joaquim Felicio, 141 - Sagrada Familia

3. UDM CTR DIP Orestes Diniz
Rua Alameda Alvaro Celso, 241 - Santa Efigénia

4. UDM URS Centro-Sul
Rua Paraiba, 890 - Funcionarios

5. UDM Hospital Eduardo de Menezes
Rua Dr. Cristiano Rezende, 2.213 - Bonsucesso

6. UDM UNIFENAS
Rua Libano, 66 - Itapoa
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