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 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

Apresentação

O Ministério da Saúde estabeleceu mecanismos que permitem a contínua atualiza-
ção da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – Rename, sua implementa-
ção e ampla divulgação. Adotada em nível nacional, a Rename serve de instrumen-
to básico para a elaboração das listas estaduais e municipais segundo sua situação 
epidemiológica, para a orientação da prescrição médica, para o direcionamento da 
produção farmacêutica e para o desenvolvimento científico e tecnológico.   

As Políticas de Medicamentos e de Assistência Farmacêutica estabelecem a atuali-
zação e a implementação da Rename como instrumento racionalizador das ações 
no âmbito da assistência farmacêutica e medida indispensável para o uso racional 
de medicamentos no contexto do SUS. A seleção dos medicamentos da Rename 
baseia-se nas prioridades nacionais de saúde, bem como na segurança, na eficácia 
terapêutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos produtos. 

A Rename que estamos apresentando é composta de medicamentos efetivamente 
adequados à nossa realidade epidemiológica, e atende a orientação da Organiza-
ção Mundial da Saúde.  

O Ministério da Saúde agradece a todos que contribuíram para esta atualização, 
aos que indicaram as propostas de alterações, às instituições que integram a Co-
missão e agradece de forma especial aos profissionais de saúde responsáveis por 
estes resultados. Destacamos que a Rename 2010 estará à disposição de toda a 
sociedade para sugestões voltadas ao seu aprimoramento.

José Gomes Temporão
Ministério da Saúde
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Apresentação SCTIE

A Política Nacional de Assistência Farmacêutica aprovada pelo Conselho Nacional 
de Saúde em 2004 define como um dos eixos estratégicos a utilização da RENAME 
como instrumento racionalizador das ações no âmbito da assistência farmacêutica.

A RENAME tem também o papel fundamental de orientar a política pública de de-
senvolvimento científico e tecnológico, apontar prioridades nacionais na área de 
produção de medicamentos e do desenvolvimento tecnológico de insumos estra-
tégicos para a saúde, visando dotar o País de capacidade tecnológica e produtiva, 
para atender às necessidades do Sistema Único de Saúde.

A articulação entre a Política Nacional de Assistência Farmacêutica e a Política Na-
cional de Medicamentos com a Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação 
em Saúde - PNCTI/S,  deve proporcionar por intermédio de ações convergentes 
para o apoio à competitividade, ao estimulo à P&D nas empresas e universidades 
com investimento em infra-estrutura, e ao incentivo às parcerias com papel desta-
cado no desenvolvimento do complexo produtivo da saúde.

Este olhar sobre o papel da RENAME para além das questões assistenciais, caracte-
rizam-na como estratégica para o desenvolvimento do setor produtivo nacional, o 
qual deve contribuir para estabelecer competências em ciência, tecnologia e ino-
vação. É o que espero.

Reinaldo Guimarães
Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos
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Apresentação DAF

Nos últimos anos, a Assistência Farmacêutica no âmbito do Sistema Único de Saú-
de vem sendo implementada pelos municípios, estados e governo federal, como 
uma estratégia para o aumento e a qualificação do acesso da população aos me-
dicamentos. O Ministério da Saúde, com base na Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica, tem desenvolvido diversas ações estruturantes para qualificar a ges-
tão da assistência farmacêutica e promover o acesso racional aos medicamentos, 
tais como: 

• O Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica (HORUS) visa instru-
mentalizar a gestão municipal para auxiliar no planejamento, monitoramento 
e avaliação das ações da Assistencia Farmacêutica integrando as informações 
do nível central com as das farmácias das unidades de saúde e das Centrais de 
Abastecimento Farmacêutico. Além disso, possibilita aos gestores do SUS aper-
feiçoarem os mecanismos de controle e a aplicação dos recursos financeiros, 
estabelecerem o perfil de prescrição e de dispensação de medicamentos no 
país e qualificarem as ações de gestão da Assistencia Farmacêutica.

• A publicação das Diretrizes para a Estruturação de Farmácias no âmbito do Sis-
tema Único de Saúde visa suprir a lacuna deixada nos documentos e normas 
técnicas produzidas pelo sistema de saúde brasileiro no que diz respeito a cons-
trução e estruturação de farmácias no SUS. As unidades de saúde devem dispor 
de farmácias com infraestrutura física, recursos humanos e materiais que per-
mitam a integração dos serviços e o desenvolvimento das ações de assistência 
farmacêutica de forma integral e eficiente, permitindo a garantia da qualidade 
dos medicamentos, o atendimento humanizado e a efetiva implementação de 
ações capazes de promover a melhoria das condições de assistência a saúde.

• A regulamentação do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 
(CEAF), ocorreu de forma articulada ao Componente Básico da Assistência Far-
macêutica com vistas a ampliação do acesso a medicamentos no âmbito do 
SUS. Garantindo, dessa forma, a integralidade do tratamento medicamentoso 
na forma de linhas de cuidado, definidas nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas. Neste Componente, o SUS disponibiliza tratamento medicamen-
toso para diversas doenças, geralmente, crônicas e de baixa prevalência. Por se 
tratar de doenças crônicas, muitas vezes, a linha de cuidado inicia-se na atenção 
básica. Nesse sentido, a RENAME torna-se uma ferramenta importante como es-
tratégia racional para a definição dos medicamentos a serem disponibilizados 
no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica.
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Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

• Compreendendo que a qualificação da Assistência Farmacêutica no país está 
diretamente relacionada à qualificação dos profissionais envolvidos e que a 
formação dos profissionais farmacêuticos apenas muito recentemente tem se 
aproximado deste tema, o DAF tem desenvolvido ações neste campo. Foram 
13 Cursos de Pós-graduação lato sensu em Gestão da Assistência Farmacêutica 
distribuídos por todas as regiões brasileiras em parceria com Universidades e 
Escolas de Saúde Públicas; realizou o I e II Fórum Nacional de Educação Farma-
cêutica e está implementando, em parceria com a SGTES/MS e a Universidade 
Federal de Santa Catarina, o Curso de Especialização em Gestão da Assistên-
cia Farmacêutica no modo Educação à Distância, com oferta de 2000 vagas, no 
âmbito do Programa de Capacitação Gerencial que atenderá todos os estados 
brasileiros. Esperamos com estas ações aproximar as distâncias entre o fazer 
dos profissionais e as necessidades do SUS.

A atualização e a definição da RENAME como instrumento racionalizador das ações 
de assistência à saúde e de gestão foi um compromisso que o MS assumiu junto 
aos gestores, profissionais e a população brasileira no ano de 2005 quando insti-
tuiu a COMARE – Comissão Técnica Multidisciplinar de Atualização da Relação Na-
cional de Medicamentos Essenciais. Coordenada pelo DAF, a comissão é composta 
por especialistas em seleção de medicamentos e em saúde baseada em evidências 
sem conflitos de interesses. Nos últimos 6 anos, foram 3 edições, revisada a cada 
biênio a RENAME se constituiu em instrumento importante para a promoção do 
uso racional de medicamentos. 

O desafio posto àqueles que têm a responsabilidade de conduzir o sistema de saú-
de no Brasil, especialmente aos gestores, prescritores, dispensadores e ao controle 
social, é internalizar a RENAME no cotidiano das ações de saúde, para que esta seja, 
de fato, um instrumento para a tomada de decisão que possa racionalizar o uso dos 
medicamentos em nosso país.

José Miguel do Nascimento Júnior
Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos
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Assistência farmacêutica e a consolidação da 
Rename como instrumento orientador

Uma das prioridades da Política Nacional de Medicamentos (PNM), reafirmada pela 
Política Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF), é a revisão permanente da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) com base nas prioridades 
nacionais de saúde considerando segurança, eficácia terapêutica comprovada, 
qualidade e disponibilidade de produtos farmacêuticos (BRASIL, 1998 2004).

Medicamentos essenciais se constituem em um dos principais instrumentos para 
a realização de uma efetiva política de medicamentos, e são definidos pela Orga-
nização Mundial da Saúde (OMS) como:“...aqueles que servem para satisfazer às ne-
cessidades de atenção à saúde da maioria da população. São selecionados de acordo 
com a sua relevância na saúde pública, provas quanto à eficácia e à segurança e com 
estudos comparados de custo-efetividade. Devem estar sempre disponíveis, nas quan-
tidades adequadas, nas formas farmacêuticas requeridas e a preços que os indivíduos 
e a comunidade possam pagar...(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002)”.

O país elaborou a sua primeira lista de medicamentos essenciais em 1964 (ainda 
denominada de Relação Básica e Prioritária de Produtos Biológicos e Matérias para 
Uso Farmacêutico Humano e Veterinário), treze anos antes da recomendação ini-
cial feita pela OMS, em 1977. Assim, o Brasil há muito tempo vem pautando suas 
políticas de medicamentos segundo critérios internacionalmente aceitos. A lista, 
desde então, teve oito atualizações, duas ainda na década de 1970 (1972 e 1975) 
e seis a partir do fim da década de 1980 até sua versão em 2008 (1989, 1993, 1999, 
2002, 2006 e 2008), já sob a denominação de Rename, sendo esta, portanto, sua 
nona atualização, a Rename 2010. A Rename em o seu processo de elaboração é 
orientada pela saúde baseada em evidências o que garante rigor metodológico 
de seleção que incorpora ou mantém medicamentos com definida efetividade e 
segurança, ou os exclui por não cumprirem ao longo do tempo estes critérios.

Uma lista de medicamentos essenciais abrange não apenas os destinados à assis-
tência primária ou atenção básica, como também opções terapêuticas para situa-
ções de assistência à saúde de média e alta complexidade. Deve estar claro, para 
a toda a comunidade brasileira, que medicamentos essenciais não são agentes 
terapêuticos de segunda categoria, sem eficácia ou qualidade, selecionados para 
aqueles socioeconomicamente desfavorecidos, mas sim, são medicamentos para 
tratamentos mais efetivos com o menor custo para doenças (consideradas prio-
ridades epidemiológicas) que refletem necessidades coletivas e, não necessaria-
mente, individuais ou de segmentos específicos. Os critérios utilizados para a sele-
ção de um medicamento essencial são distintos daqueles utilizados para inclusão 
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em listas de financiamento público. O elevado custo de um medicamento não o 
exclui da lista, quando ele representar a melhor escolha para uma condição nosoló-
gica epidemiologicamente relevante. As ações do Ministério da Saúde mostram na 
prática a valorização da Rename, fato confirmado pelas Portarias GM 3.237/2007, e 
pela GM 2.982/2009. 

A Rename inclui medicamentos financiados pelos componentes da Assistência 
Farmacêutica (Básico, Estratégico e Especializado). É fundamental para um profis-
sional que atue na área de saúde a compreensão destes componentes e particu-
larmente das diferenças importantes relacionadas aos critérios de seleção de cada 
um destes elencos para usufruir dos benefícios da Rename e sua principal exten-
são, o Formulário Terapêutico Nacional. 

Vários estudiosos da saúde pública ponderam que trabalhar com lista de medica-
mentos essenciais não é atitude de austeridade financeira, mas sim um exercício 
de inteligência clínica e de gestão (PEÑA, 2000; HOGERZEIL, 2004; WANNMACHER, 
2006; SANT’ANA, 2009). 

Esta revisão da Rename foi realizada pela Comissão Técnica e Multidisciplinar de 
Atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), instituída 
pela Portaria GM nº 1.254 de 29/07/05, Anexo A. A Comare é coordenada pelo De-
partamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secreta-
ria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. A Comare tem por finalidade a 
avaliação sistemática da relação dos medicamentos e demais produtos farmacêuti-
cos da Rename indicando as alterações necessárias, com o propósito de selecionar 
aqueles mais adequados para atender as necessidades prioritárias de assistência à 
saúde da maioria da população. 

Neste processo de revisão participaram ativamente 22 membros representando 
oito universidades brasileiras (UFMG, UFC, UFRGS, UFF, UFPE, Unifesp, Cesumar 
e UNISO), quatro entidades de classe e científicas (CFF, AMB, SBMT e Sobravime), 
duas instâncias gestoras do SUS (Conass e Conasems) e nove representantes do 
Ministério da Saúde (DAF/SCTIE, DECIT/SCTIE, DESD/SE, SVS, SAS, INCA, ENSP/Fio-
cruz, Anvisa). A Comare atuou conforme Regimento Interno, aprovado pela Porta-
ria SCTIE Nº 1, de 22 de janeiro de 2008, Anexo B. Cada membro assinou o Termo de 
Declaração de conflitos de interesse, Anexo C, expressando desta forma a ausência 
de impedimentos para atuar na Comissão.

A Comare fez 17 reuniões de novembro de 2008 a fevereiro de 2010, com 340 horas 
de atividades sob presença.

A prioridade de revisão desta edição foi a de medicamentos relacionados aos pro-
gramas estratégicos do Ministério da Saúde. Assim, deu-se primazia às análises dos 
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elencos de medicamentos essenciais destinados ao tratamento de malária, traco-
ma, leishmaníase, tuberculose, hanseníase, toxoplasmose, pneumocistose, parasi-
toses (causadas por protozoários e helmintos), doença de chagas e bacterioses (an-
timicrobianos) e micoses (antifúngicos). As avaliações iniciais geraram perguntas 
que foram respondidas na forma de parecer técnico-científico que justificassem 
as alterações propostas em cada um dos tópicos estudados. Além destes itens, a 
Comare se deteve na revisão de fármacos relacionados a doenças do aparelho car-
diovascular cuja repercussão é muito relevante: fibrinolíticos, antiagregantes pla-
quetários e antidislipidêmicos. Outros itens foram revistos de forma dirigida para 
ajustes de forma farmacêutica ou alteração de indicação, por exemplo, em produ-
tos destinados a doença de Parkinson, antirreumáticos, antineoplásicos, antialérgi-
cos e antitabágicos. 

Utilizando-se da 16ª Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (2009) e 
da lista da Lista de medicamentos essenciais para crianças, lançada no mesmo ano 
pela OMS, decidiu-se revisar o elenco de medicamentos da Rename destinados ao 
uso em pediatria. Após sucessivas análises, alguns ajustes foram feitos e se encon-
tram descritos no Apêndice A “Medicamentos com revisão de Forma Farmacêutica 
e/ou concentração e/ou composição”.  As limitações de ajustes para a Rename se 
deram principalmente por falta de medicamentos com registro no Brasil para uso 
em pediatria ou por falta de apresentações destinadas a uso pediátrico comercia-
das no país.  Muitas das decisões sobre o elenco de medicamentos para uso em 
pediatria feita pela OMS poderaram sobre experiência de uso e opinião de espe-
cialistas. Considerando os critérios adotados pela Comare, decidimos aguardar me-
lhores provas para realizar a seleção.

As 27 solicitações encaminhadas, por interessados incluindo a indústria farmacêu-
tica, de alterações na Rename 2008, foram respondidas com encaminhamento do 
resultado da análise.

Mantendo a proposta de subsidiar gestores e prescritores, os pareceres de inclu-
são, exclusão, alterações relacionadas à indicação terapêutica, restrições de uso, 
dose, concentração e forma farmacêutica estão disponíveis no Anexo D.

Os pareceres que subsidiram discussões, mas não resultaram em alteração na lista, 
se encontram no Anexo E. Todas as alterações estão apresentadas em tabelas que 
contêm os medicamentos excluídos, incluídos e as alterações de formas farmacêu-
ticas, dose e concentrações, e restrições (Apêndice B). Em síntese, esta revisão ex-
cluiu oito fármacos; incluiu outros oito, tendo esta revisão permanecido com 343 
fármacos, oito produtos correspondentes a fármacos, 33 imunoterápicos, em 372 
DCB distintas, contidas em 574 apresentações farmacêuticas.



Vale ressaltar que a Rename 2006 tinha 330 fármacos, oito produtos corresponden-
tes a fármacos, 33 imunoterápicos, em 351 DCB, com 535 apresentações farmacêu-
ticas; a Rename 2008 tinha 343 fármacos, oito produtos correspondentes a fáma-
cos, 33 imunoterápicos, em 368 DCB, contidas em 556 apresentações farmacêuti-
cas. Esta informação retifica dados constantes nas respectivas Renames anteriores.  

Novamente, a Comare revisou as terminologias empregadas para os fármacos, 
conforme as Denominações Comuns Brasileiras (DCB), bem como os valores de 
Dose Diaria Definida (DDD) e a Classificação Anatômico-Terapêutica e Química 
(ATC); e algumas adequações foram feitas. Ressalte-se que as formas farmacêuticas 
foram inteiramente revistas e cotejadas com a disponibilidade do mercado bra-
sileiro.  A Comare a partir da Rename 2008 verificou que algumas apresentações 
comerciais (forma farmacêutica e concentração) consideradas indispensáveis, não 
se encontram no comércio embora tenham ou não registro atualizado na Anvisa. 
Desta maneira, passa-se a acrescentar a seguinte recomendação -*Ideal seria a pro-
dução deste medicamento nesta apresentação-, sugerindo a sua produção nacional. 

As convenções adotadas para as condições de uso, se restrito ou hospitalar, estão 
descritas no Apêndice C. Manteve-se a classificação dos medicamentos por indica-
ção clínica, em três seções: i) SEÇÃO A. MEDICAMENTOS USADOS EM MANIFESTA-
ÇÕES GERAIS DE DOENÇAS, contendo doze categorias farmacologicas; ii) SEÇÃO 
B. MEDICAMENTOS USADOS EM DOENÇAS DE ORGÃOS E SISTEMAS ORGÂNICOS, 
contendo oito categorias e; iii) SEÇÃO C. OUTROS MEDICAMENTOS E PRODUTOS 
PARA A SAÚDE, contendo cinco categorias. 

O Ministério da Saúde entende que a Rename é um instrumento atualizado para 
a gestão e o uso racional de medicamentos e, assim, os trabalhos da Comare têm 
caráter permanente. É imprescindível que todas as instâncias do Sistema Único de 
Saúde se empenhem para que prescritores e dispensadores tenham compreensão 
dos fundamentos da seleção de medicamentos sem o qual a Política Nacional de 
Assistência Farmacêutica e a Política Nacional de Medicamentos não atingirão seus 
propósitos.

Luciane Cruz Lopes
Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização  

da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – COMARE



Medicamentos por Grupo Farmacológico
Seção A. Medicamentos 
usados em manifestações 
gerais de doenças
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1 Anestésicos e adjuvantes
1 .1 Anestésicos gerais
1.1.1 Agentes de inalação e oxigênio

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

halotano líquido volátil H
isoflurano líquido volátil H, R1

óxido nitroso gás inalante H
oxigênio gás inalante H
R1 Uso restrito em cirurgias cardiológicas e neurológicas.

1.1.2 Agentes intravenosos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de cetamina solução injetável 57,67 mg/mL (equivalente a 
50 mg cetamina/mL)

H, R2

propofol emulsão injetável 10 mg/mL H, R2, R3

tiopental sódico pó para solução injetável 1 g H, R4

R2 Fármaco sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R3 Uso restrito para procedimentos de curta duração.
R4 Fármaco sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).

1.1.3 Medicamentos adjuvantes da anestesia geral e usados em procedimentos 
anestésicos de curta duração

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

citrato de fentanila solução injetável 78,5 μg/mL (equivalente a 
50 μg fentanila/mL) 

H, R5

cloridrato de midazolam 
midazolam

solução injetável 1 mg/mL
solução oral 2 mg/mL

H, R4

H, R4

diazepam solução injetável 5 mg/mL 
comprimido 5 mg

H, R4

R4

sulfato de atropina solução injetável 0,25 mg/mL H
sulfato de morfina solução injetável 1 mg/mL

solução injetável 10 mg/mL
H, R5

H, R5

R5 Medicamento sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).
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1 .2 Anestésicos locais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de bupivacaína solução injetável 0, 25 % e 0,5 % H
cloridrato de bupivacaína + 
glicose

solução injetável 0,5 % + 8 % H

cloridrato de lidocaína solução injetável 1 % e 2 %
gel 2 %
aerossol 100 mg/mL

H

cloridrato de lidocaína + glicose solução injetável 5 % + 7,5 % H
cloridrato de lidocaína + 
hemitartarato de epinefrina

solução injetável 1 % + 1:200.000
solução injetável 2 % + 1:200.000
solução injetável 2 % + 1: 80.000 (uso 
odontológico)

H
H
H

cloridrato de prilocaína + 
felipressina

solução injetável 3 % + 0,03 UI/mL (uso 
odontológico)

R6

R6 Uso restrito para pacientes que não podem utilizar cloridrato de lidocaína + hemitartarato de epinefrina.

1 .3 Bloqueadores neuromusculares periféricos e anticolinesterásicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

besilato de atracúrio solução injetável 10 mg/mL H
brometo de pancurônio solução injetável 2 mg/mL H
cloreto de suxametônio pó para solução injetável 500 mg H
metilsulfato de neostigmina solução injetável 0,5 mg/mL H
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2 Analgésicos, antipiréticos e medicamentos para o alívio da 
enxaqueca

2 .1 Analgésicos e antipiréticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido acetilsalicílico comprimido 500 mg
dipirona sódica solução injetável 500 mg/mL H
ibuprofeno comprimido 200 mg e 300 mg

solução oral 50 mg/mL
paracetamol comprimido 500 mg

solução oral 200 mg/mL

2 .2 Analgésicos opioides e antagonistas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

citrato de fentanila solução injetável 78,5 μg/mL (equivalente a 
50 μg fentanila/mL)

H, R4

cloridrato de naloxona solução injetável 0,4 mg/mL H, R2

fosfato de codeína comprimido 30 mg R7

sulfato de morfina solução injetável 1 mg/mL
solução injetável 10 mg/mL
solução oral 10 mg/mL
cápsula de liberação prolongada 60 mg
comprimido 30 mg

H, R4

H, R4

R4

R4

R4

R7 Medicamento sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).

2 .3 Medicamentos para alívio da enxaqueca

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido acetilsalicílico comprimido 500 mg
cloridrato de amitriptilina comprimido 25 mg R2

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg
paracetamol comprimido 500 mg

solução oral 200 mg/mL
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3 Anti-inflamatórios e medicamentos utilizados no tratamento da 
gota

3 .1 Anti-inflamatórios não-esteroides

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido acetilsalicílico comprimido 500 mg
ibuprofeno comprimido 200 mg, 300 mg e 600 mg

solução oral 50 mg/mL

3 .2 Anti-inflamatórios esteroides

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de betametasona 
+ fosfato dissódico de 
betametasona

suspensão injetável (3 mg + 3 mg)/mL H, R8

dipropionato de beclometasona pó, solução inalante ou aerossol 50, 200 e ou 
250 µg/dose
aerossol nasal 50 µg (equivalente a 42 µg de 
beclometasona/dose)

budesonida aerossol nasal 50 µg (equivale a 32 µg de 
budesonida/dose)

dexametasona

fosfato dissódico de 
dexametasona

comprimido 4 mg
creme 0,1 %
colírio 0,1 %
solução injetável 4 mg/mL H

acetato de hidrocortisona
succinato sódico de 
hidrocortisona 

creme 1 %
pó para solução injetável 100 mg e 500 mg H

succinato sódico de 
metilprednisolona 

pó para solução injetável 500 mg H

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg 
R8 Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetrícia.
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3 .3 Medicamentos modificadores de doença em distúrbios reumatoides e 
adjuvantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido fólico comprimido 5 mg
solução oral 0,2 mg/mL

sulfato de hidroxicloroquina comprimido 400 mg
metotrexato
metotrexato de sódio

comprimido 2,5 mg
solução injetável 25 mg/mL

R9

H, R9

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4, 2 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
sulfassalazina comprimido 500 mg
R9 Uso restrito em casos de falha terapêutica com corticosteroide.

3 .4 Medicamentos utilizados no tratamento da gota 

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

alopurinol comprimido 100 mg e 300 mg
ibuprofeno comprimido 600 mg

4 Antialérgicos e medicamentos usados em anafilaxia

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dipropionato de beclometasona 
ou
budesonida

aerossol nasal 50 μg /dose (equivale a 42 μg 
de beclometasona/dose)
aerossol nasal 50 μg /dose (equivale a 32 μg 
de budesonida/dose)

maleato de dexclorfeniramina comprimido 2 mg
solução oral ou xarope 0,4 mg/mL

cloridrato de epinefrina ou 
hemitartarato de epinefrina

solução injetável 1 mg/mL H

succinato sódico de 
hidrocortisona

pó para solução injetável 100 mg e 500 mg H

loratadina comprimido 10 mg
xarope 1 mg/mL

fostato sódico de prednisolona solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
cloridrato de prometazina solução injetável 25 mg/mL H
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5 Anti-infectantes
5 .1 Antibacterianos
5.1.1 Penicilinas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

amoxicilina cápsula ou comprimido 500 mg
pó para suspensão oral 50 mg/mL

amoxicilina + clavulanato de 
potássio

comprimido 500 mg + 125 mg
suspensão oral 50 mg + 12,5 mg/mL

R10

ampicilina sódica pó para solução injetável 1 g e 500 mg H
benzilpenicilina benzatina pó para suspensão injetável 600.000 UI e 

1.200.000 UI
benzilpenicilina potássica pó para solução 5.000.000 UI H
benzilpenicilina procaína + 
benzilpenicilina potássica

suspensão injetável 300.000 UI + 100.000 UI R11

oxacilina sódica pó para solução injetável 500 mg H, R12

R10 Uso restrito para combate a infecções causadas por bactérias produtoras de betalactamases.
R11 Uso restrito para o tratamento da sífilis congênita.
R12 Uso restrito para tratamento de infecção hospitalar causada por estafilococos resistentes à benzilpenicilina.

5.1.2 Carbapenêmico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

imipeném + cilastatina sódica pó para solução injetável 500 mg + 500 mg H, R13

R13 Uso restrito para infecções com bactérias multirresistentes adquiridas no hospital.

5.1.3 Cefalosporinas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cefalexina ou cefalexina 
monoidratada

cápsula ou comprimido 500 mg
suspensão oral 50 mg/mL

cefalotina sódica pó para solução injetável 1 g H, R14

cefazolina sódica pó para solução injetável 1 g H, R15

cefotaxima sódica pó para solução injetável 500 mg H, R16

ceftazidima ou ceftazidima 
pentaidratada

pó para solução injetável 1 g H, R17

ceftriaxona sódica pó para solução injetável 500 mg e 1 g H 
R14 Uso restrito para tratamento de infecções por microrganismos susceptíveis a cefalosporinas de 1ª geração e 

para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirúrgica.
R15 Uso restrito para profilaxia de infecção pós-cirúrgica.
R16 Uso restrito para tratamento de infecções causadas por bactérias multirresistentes em neonatos.
R17 Uso restrito para infecções por Pseudomonas.
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5.1.4 Aminoglicosídeos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de amicacina solução injetável 50 mg/mL
solução injetável 250 mg/mL

H
H, R18

sulfato de gentamicina solução injetável 10 mg/mL e 40 mg/mL H
R18 Uso restrito para infecções por germes resistentes à gentamicina.

5.1.5 Sulfonamídeos e antissépticos urinários

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

nitrofurantoína cápsula 100 mg
suspensão oral 5 mg/mL

sulfadiazina comprimido 500 mg
sulfametoxazol + trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg

suspensão oral (40 mg + 8 mg)/mL
solução injetável (80 mg + 16 mg)/mL H

5.1.6 Macrolídeos 

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

azitromicina comprimido 500 mg
pó para suspensão oral 40 mg/mL

R19

R19

claritromicina cápsula ou comprimido 250 mg R20

estearato de eritromicina cápsula ou comprimido 500 mg
suspensão oral 50 mg/mL

R19 Uso preferente para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em pacientes alérgicos a 
penicilina ou em criança em substituição à clindamicina.

R20 Uso preferente em tratamento de micobacterioses atípicas e erradicação de Helicobacter pylori para evitar 
resistência microbiana ao mesmo.

5.1.7 Fluorquinolonas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de ciprofloxacino comprimido 500 mg
solução injetável 2 mg/mL H

5.1.8 Glicopeptídios

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de vancomicina pó para solução injetável 500 mg H, R21

R21 Uso restrito para infecções causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, resistentes a 
meticilina, e por enterococo resistente.



28

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

5.1.9 Lincosamidas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

cápsula 150 mg e 300 mg
solução injetável 150 mg/mL H

5.1.10 Tetraciclinas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de tetraciclina  pomada oftálmica 1 %*
* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.

5.1.11 Anfenicóis

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloranfenicol
palmitato de cloranfenicol
succinato sódico de 
cloranfenicol

cápsula ou comprimido 250 mg
xarope 54,4 mg/mL
pó para solução injetável 1 g H

5.1.12 Imidazólicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

benzoilmetronidazol suspensão oral 40 mg/mL

metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 100 mg/g
solução injetável 5 mg/mL H

5 .2 Medicamentos usados em endemias focais
5.2.1 Medicamentos usados no tratamento do tracoma

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

azitromicina comprimido 500 mg
pó para suspensão oral 40 mg/mL

cloridrato de tetraciclina pomada oftálmica 1 %* R22

* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.
R22 Uso restrito para os casos aos quais a azitromicina seja contraindicada.
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5.2.2 Medicamentos para tratamento da tuberculose

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de estreptomicina pó para solução injetável 1 g
cloridrato de etambutol comprimido 400 mg

solução oral 25 mg/mL
R23

etionamida comprimido 250 mg R23

isoniazida comprimido 100 mg R23

isoniazida + rifampicina cápsula 75 mg + 150 mg*
cápsula 100 mg + 150 mg
cápsula 200 mg + 300 mg

R23

pirazinamida comprimido 500 mg
solução oral 30 mg/mL

R23

rifampicina cápsula 300 mg
suspensão oral 20 mg/mL

rifampicina + isoniazida + 
pirazinamida + cloridrato de 
etambutol 

cápsula 150 mg + 75 mg + 400 mg + 275 mg* R23

R23 Uso restrito para tratamento de micobacterioses.
* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.

5.2.3 Medicamentos para tratamento da hanseníase

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

clofazimina cápsula 50 mg e 100 mg*
dapsona comprimido 50 mg e 100 mg*
prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
rifampicina cápsula 300 mg

suspensão oral 20 mg/mL
talidomida comprimido 100 mg R24

* Ideal seria a produção destes medicamentos nestas apresentações.
R24 Uso restrito ao tratamento de eritema nodoso hansênico moderado a grave.

5 .3 Antifúngicos
5.3.1 Sistêmicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

anfotericina B pó para preparação injetável 50 mg em 
desoxicolato de sódio

H

fluconazol cápsula 100 mg e 150 mg
pó para suspensão oral 10 mg/mL 
solução injetável 2 mg/mL H

R25 Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose, histoplasmose e 
esporotricose e para prevenção secundária de histoplasmose e esporotricose após a terapêutica de indução 
nas formas graves.

* Ideal seria a produção deste medicamento também nesta apresentação.
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Denominação genérica Apresentação Condição de uso

itraconazol cápsula 100 mg
solução oral 10 mg/mL*

R25

R25

R25 Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose, histoplasmose e 
esporotricose e para prevenção secundária de histoplasmose e esporotricose após a terapêutica de indução 
nas formas graves.

* Ideal seria a produção deste medicamento também nesta apresentação.

5.3.2 Tópicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cetoconazol xampu 2 %
nitrato de miconazol creme 2 %

creme vaginal 2 %
loção 2 %
gel oral 2 %
pó 2 %

nistatina suspensão oral 100.000 UI/mL

5 .4 Medicamentos usados em pneumocistose

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de clindamicina cápsula 150mg e 300 mg
difosfato de primaquina comprimido 5 mg e 15 mg
isetionato de pentamidina pó para solução injetável 300 mg H
prednisona comprimidos 5 mg e 20 mg R26

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4, 2 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

R26

sulfametoxazol + trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg
suspensão oral (40 mg + 8 mg)/mL
solução injetável (80 mg +16 mg)/mL H

R26 Uso restrito para pneumonia pneumocística moderada ou grave.

5 .5 Antivirais
5.5.1 Inibidores da polimerase viral

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

aciclovir
aciclovir sódico

comprimido 200 mg
pó para solução injetável 250 mg H

ganciclovir sódico pó para solução injetável 546 mg (equivalente 
a 500 mg ganciclovir) 

H, R27

R27 Uso restrito para tratamento de infecções causadas por citomegalovírus.
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5.5.2 Antirretrovirais
5.5.2.1 Inibidores de transcriptase reversa análogos de nucleosídeo

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de abacavir comprimido 300 mg
solução oral 20 mg/mL

R28

R28

didanosina comprimido 25 mg e 100 mg
cápsula 250 mg e 400 mg 
pó para solução oral 4 g

R28

R28

R28

lamivudina comprimido 150 mg
solução oral 10 mg/mL

R28, R29

R28, R29

zidovudina cápsula 100 mg
solução oral 10 mg/mL
solução injetável 10 mg/mL

R28

R28

R28

zidovudina + lamivudina comprimido 300 mg + 150 mg R28

R28 Uso restrito sob prescrição em formulário próprio e dispensação no Programa DST/AIDS do Ministério da 
Saúde.

R29 Uso restrito na hepatite viral crônica B. 

5.5.2.2 Inibidores de transcriptase reversa não-análogos de nucleosídeo

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

efavirenz comprimido 600 mg
solução oral 30 mg/mL

R28

R28

nevirapina comprimido 200 mg
suspensão oral 10 mg/mL*

R28

R28

* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.

5.5.2.3 Inibidores de transcriptase reversa análogos de nucleotídeo

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

fumarato de tenofovir 
desoproxila

comprimido 300 mg R28, R29

5.5.2.4 Inibidores de protease

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de atazanavir cápsula 150 mg e 200 mg R28

lopinavir + ritonavir comprimido (200 mg + 50 mg)
solução oral (80 mg + 20 mg)/ mL

R28

R28

ritonavir cápsula 100 mg
solução oral 80 mg/mL

R28

R28

saquinavir cápsula 200 mg R28
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5 .6 Antiparasitários
5.6.1 Anti-helmínticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

albendazol comprimido mastigável 400 mg
suspensão oral 40 mg/mL

citrato de dietilcarbamazina comprimido 50 mg* R30

ivermectina comprimido 6 mg
oxamniquina suspensão oral 50 mg/mL
praziquantel comprimido 150 mg e 600 mg*
R30 Uso restrito para tratamento de filaríase linfática. 
* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.

5.6.2 Antiprotozoários
5.6.2.1 Amebicidas, giardicidas e tricomonicidas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

benzoilmetronidazol suspensão oral 40 mg/mL
metronidazol comprimido 250 mg e 400 mg

gel vaginal 10 %
teclozana comprimido 500 mg

suspensão oral 10 mg/mL
R31

R31 Uso restrito para formas luminais após tratamento de amebíase intestinal e extraintestinal.

5.6.2.2 Antimaláricos**

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

arteméter solução injetável 80 mg/mL R32

artesunato de sódio pó para solução injetável 60 mg* R32

artesunato de sódio + 
mefloquina

comprimido 25 mg + 55 mg 
comprimido 100 mg + 220 mg

R32

R32

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

cápsula 150 mg
solução injetável 150 mg/mL

difosfato de cloroquina

dicloridrato de cloroquina

comprimido 250 mg (equivalente a 150 mg 
cloroquina)
comprimido 83,2 mg (equivalente a 50 mg 
cloroquina)
solução injetável 50 mg/mL

R32

R32

R32

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg
cloridrato de mefloquina comprimido 250 mg R32

difosfato de primaquina comprimido 5 mg e 15 mg
dicloridrato de quinina
sulfato de quinina

solução injetável 300 mg/mL
comprimido 500 mg

R32

R32

R32 Uso restrito para prescrição em áreas terapêuticas de especialidades e programas específicos do Ministério da 
Saúde.

* Ideal seria a produção destes medicamentos nestas apresentações.
** Os medicamentos deste grupo não devem ser utilizados de forma isolada para o tratamento da malária.
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5.6.2.3 Medicamentos contra toxoplasmose e adjuvantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

folinato de cálcio comprimido 15 mg
pó para solução injetável 50 mg
solução injetável 3 mg/mL

cloridrato de clindamicina
fosfato de clindamicina

cápsula 150 mg e 300 mg
solução injetável 150 mg/mL

R33

H, R33

espiramicina comprimido 500 mg R34

pirimetamina comprimido 25 mg
sulfadiazina comprimido 500 mg
R33 Uso restrito para pacientes sem tolerância à sulfadiazina.
R34 Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gravidez e prevenção da transmissão 

vertical.

5.6.2.4 Medicamentos contra tripanossomíase

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

benznidazol comprimido 100 mg

5.6.2.5 Medicamentos contra leishmaníase

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

anfotericina B pó para preparação injetável 50 mg em 
desoxicolato de sódio

H

antimoniato de meglumina solução injetável 300 mg/mL (81 mg Sb5+ /mL) H
isetionato de pentamidina pó para solução injetável 300 mg H

5 .7 Antissépticos, desinfetantes e esterilizantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

álcool etílico solução 70 % (p/p) (FN)
gel 70 % (FN)

gliconato de clorexidina solução degermante 2 % a 4 % 
solução bucal 0,12 % (uso odontológico)

glutaral solução 2 %
hipoclorito de sódio solução 10 mg cloro/mL
iodopovidona solução alcoólica 10 % (1 % iodo ativo)

solução aquosa 10 % (1 % iodo ativo) (FN)
solução degermante 10 % (1 % iodo ativo)

permanganato de potássio pó ou comprimido 100 mg (FN)
FN – Formulário Nacional
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6 Medicamentos utilizados no manejo das neoplasias 
6 .1 Antineoplásicos
6.1.1 Alquilantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ciclofosfamida pó para solução injetável 1 g
comprimido 50 mg

H, R32

clorambucila comprimido 2 mg R32

dacarbazina pó para solução injetável 200 mg H, R32

ifosfamida pó para solução injetável 1 g H, R32

melfalana comprimido 2 mg R32

6.1.2 Antimetabólitos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

citarabina pó para solução injetável 100 mg, 500 mg e 1 g H, R32

fluoruracila creme 50 mg/g
solução injetável 50 mg/mL

R32

H, R32

cloridrato de gencitabina pó para solução injetável 200 mg e 1g H, R32

mercaptopurina comprimido 50 mg R32

metotrexato
metotrexato de sódio

comprimido 2,5 mg
solução injetável 25 mg/mL e 100 mg/mL

R32

H, R32

tioguanina comprimido 40 mg R32

6.1.3 Alcalóides e outros produtos naturais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso 

docetaxel solução injetável 20 mg e 80 mg H, R32

etoposídeo cápsula 50 mg
solução injetável 20 mg/mL

R32

H, R32

paclitaxel solução injetável 6 mg/mL H, R32

sulfato de vimblastina pó para solução injetável 10 mg H, R32

sulfato de vincristina pó para solução injetável 1 mg H, R32

6.1.4 Antibióticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso 

sulfato de bleomicina pó para solução injetável 15 U H, R32

dactinomicina pó para solução injetável 500 μg H, R32

cloridrato de daunorrubicina pó para solução injetável 20 mg H, R32

cloridrato de doxorrubicina pó para solução injetável 10 mg e 50 mg H, R32

cloridrato de idarrubicina pó para solução injetável 10 mg H, R32
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6.1.5 Compostos de Platina

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

carboplatina solução injetável 10 mg/mL H, R32

cisplatina solução injetável 1 mg/mL H, R32

oxaliplatina pó para solução injetável 50 mg e 100 mg H, R32

6.1.6 Outros agentes citotóxicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

asparaginase solução injetável 10.000 UI H, R32

hidroxiuréia cápsula 500 mg R32

6 .2 Terapia hormonal
6.2.1 Progestogênio

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de megestrol comprimido 160 mg R32

6.2.2 Análogo de hormônios liberadores de gonadotrofina

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de leuprorrelina pó para suspensão injetável 3,75 mg R32

6.2.3 Antiestrogênio

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

citrato de tamoxifeno comprimido 10 mg e 20 mg R32

6.2.4 Inibidor enzimático

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

anastrozol comprimido 1 mg R32
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6 .3 Adjuvantes da terapêutica antineoplásica

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dexametasona comprimido 4 mg
fosfato dissódico de 
dexametasona

solução injetável 4 mg/mL H

filgrastim solução injetável 300 μg/mL H, R36

folinato de cálcio comprimido 15 mg
pó para solução injetável 50 mg
solução injetável 3 mg/mL

R37

H 
H

mesna solução injetável 100 mg/mL
comprimido 400 mg e 600 mg

H, R38

R38

cloridrato de ondansetrona comprimido ou comprimidos dispersíveis 4 
mg e 8 mg
solução injetável 2 mg/mL

R35

H, R35

pamidronato dissódico pó para solução injetável 60 mg e 90 mg H, R39

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
cloridrato de prometazina solução injetável 25 mg/mL H
cloridrato de ranitidina solução injetável 25 mg/mL H
R35 Uso restrito para êmese induzida por fármaco citotóxico. 
R36 Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por fármacos citotóxicos. 
R37 Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato. 
R38 Uso restrito para profilaxia de cistite hemorrágica em pacientes em uso de ciclofosfamida e ifosfamida. 
R39 Uso restrito para prescrição por especialista para inibição de osteólise em pacientes com doenças onco-

hematológicas. 

7 Imunossupressores e imunoterápicos
7 .1 Imunossupressores

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

azatioprina comprimido 50 mg
ciclofosfamida pó para solução injetável 200 mg e 1 g

comprimido 50 mg
H

ciclosporina cápsula 25 mg, 50 mg e 100 mg
solução oral 100 mg/mL

metotrexato
metotrexato de sódio

comprimido 2,5 mg
solução injetável 25 mg/mL H

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
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7 .2 Vacinas e toxóides

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

vacina adsorvida difteria e 
tétano adulto

suspensão injetável

vacina adsorvida difteria, tétano 
e pertussis (acelular)

suspensão injetável

vacina adsorvida difteria, 
tétano, pertussis e Haemophilus 
influenzae B (conjugada)

suspensão injetável

vacina BCG pó para solução injetável
vacina febre amarela (atenuada) pó para solução injetável
vacina febre tifóide 
(polissacarídica)

solução injetável

vacina hepatite B 
(recombinante)

suspensão injetável

vacina influenza (inativada) solução injetável
vacina meningocócica AC 
(polissacarídica)

pó para suspensão injetável

vacina meningocócica BC 
(polissacarídica)

suspensão injetável

vacina meningocócica C 
(conjugada)

suspensão injetável

vacina poliomielite 1, 2 e 3 
(atenuada)

suspensão oral

vacina raiva (inativada) pó para solução injetável
vacina rotavírus humano 
G1P1[8] (atenuada)

pó para solução oral

vacina sarampo (atenuada) pó para solução injetável
vacina sarampo, caxumba, 
rubéola

solução injetável

7 .3 Soros e imunoglobulinas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

imunoglobulina anti-rábica solução injetável 150 UI e 300 UI
imunoglobulina anti-Rho (D) solução injetável 250 μg e 300 μg H
imunoglobulina antitetânica solução injetável 250 UI H
soro antiaracnídico (Loxosceles e 
Phoneutria) e antiescorpiônico

solução injetável

soro antibotrópico 
(pentavalente)

solução injetável 5 mg/mL

soro antibotrópico 
(pentavalente) e anticrotálico

solução injetável (5 mg + 1,5 mg)/mL

soro antibotrópico 
(pentavalente) e antilaquético

solução injetável (5 mg + 3 mg)/mL

soro antibotulínico (trivalente) solução injetável
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Denominação genérica Apresentação Condição de uso

soro anticrotálico solução injetável 1,5 mg/mL
soro antidiftérico solução injetável 1.000 UI/mL
soro antielapídico (bivalente) solução injetável 1,5 mg/mL
soro antiescorpiônico solução injetável 1 mg/mL
soro antilatrodectus solução injetável
soro antilonômico solução injetável 3,5 mg/mL
soro antiloxoscélico (trivalente) solução injetável
soro anti-rábico solução injetável 200 UI/mL
soro antitetânico solução injetável

8 Medicamentos e antídotos usados em intoxicações exógenas
8 .1 Não-específicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

bicarbonato de sódio solução injetável 1 mEq/mL (8,4 %) H
carvão vegetal ativado pó para uso oral

8 .2 Específicos 

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de atropina solução injetável 0,25 mg/mL H
folinato de cálcio comprimido 15 mg

solução injetável 3 mg/mL H
mesilato de desferroxamina pó para solução injetável 500 mg H
flumazenil solução injetável 0,1 mg/mL H, R2

cloreto de metiltionínio solução injetável 10 mg/mL* H
cloridrato de naloxona solução injetável 0,4 mg/mL H, R2

cloridrato de penicilamina cápsula 250 mg
mesilato de pralidoxima pó para solução injetável 200 mg H
nitrito de sódio solução injetável 30 mg/mL* H
tiossulfato de sódio solução injetável 250 mg/mL* H
* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.
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9 Soluções intravenosas para reposição hidreletrolítica e correção 
do equilíbrio ácido-básico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

água para injeção ampola 5 mL e 10 mL
frasco 100 mL e 500 mL

gliconato de cálcio solução injetável 10 % (0,45 mEq/mL) H
sulfato de magnésio solução injetável 10 % (0,81 mEq Mg2+/mL) H
fosfato de potássio monobásico 
+ fosfato de potássio dibásico

solução injetável (0,03 g + 0,1567 g)/mL (2 
mEq fosfato/mL)

H

cloreto de potássio solução injetável 19,1 % (2,56 mEq/mL) H
cloreto de sódio solução injetável 20 % (3,4 mEq/mL)

solução injetável 0,9 % (0,154 mEq/mL)
bicarbonato de sódio solução injetável 1 mEq/mL (8,4 %) H
solução ringer + lactato solução injetável (composição por litro):

cloreto . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109 mEq
sódio . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 130 mEq
potássio . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 mEq
cálcio . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,7 mEq
lactato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 27,7 mEq

H

10 Agentes empregados em nutrição parenteral

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

aminoácidos* solução injetável 100 mg/mL (10 %)(uso 
adulto)
solução injetável 100 mg/mL (10 %)(uso 
pediátrico)

H, R40

H, R40

glicose solução injetável 50 mg/mL (5 %) 
solução injetável 100 mg/mL (10 %) 
solução injetável 500 mg/mL (50 %) 

H 
H
H

lipídios em emulsão (cadeia 
longa e média)*

emulsão injetável 100 mg/mL (10 %)
emulsão injetável 200 mg/mL (20 %)

H, R40

H, R40

R40 Uso restrito para prescrição em Nutrição Parenteral.
* Composição mínima e máxima no Apêndice C. 
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10 .1 Polivitamínico

Denominação genérica Composição Condição de uso

polivitamínico* ácido ascórbico
ácido pantotênico
biotina
ácido fólico
ácido nicotínico ou derivados
piridoxina
riboflavina
tiamina
retinol
colecalciferol 
acetato de dextroalfatocoferol

H

* Composição mínima e máxima no Apêndice C.

10 .2 Oligoelementos

Denominação genérica Composição Condição de uso

oligoelementos* zinco
cobre
cromo
manganês

H

* Composição mínima e máxima no Apêndice C.

10 .3 Eletrólitos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

gliconato de cálcio solução injetável 10 % (0,45 mEq/mL) H
sulfato de magnésio solução injetável 10 % (0,81 mEq Mg2+/mL) H
cloreto de potássio solução injetável 19,1 % (2,56 mEq/mL) H
fosfato de potássio monobásico 
+ fosfato de potássio dibásico

solução injetável 
(0,03 g + 0,1567 g)/mL (2 mEq fosfato /mL) H

acetato de sódio solução injetável 2 mEq/mL* H, R40

cloreto de sódio solução injetável 0,9 % (0,154 mEq/mL)
solução injetável 20 % (3,4 mEq/mL)

sulfato de zinco solução injetável 1 mg/mL*
solução injetável 200 µg/mL*

H, R40

H, R40

* Ideal seria a produção destes medicamentos nestas apresentações.
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11 Substâncias minerais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

carbonato de cálcio comprimido 1250 mg (equivalente a 500 mg 
Ca 2+)

R41

fluoreto de sódio solução bucal 2 mg/mL (FN) *
sais para reidratação oral pó para solução oral (composição por litro 

após preparo):
cloreto de sódio. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .2,6 g
(75 mmol de sódio)
glicose anidra  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13,5 g
(75 mmol de glicose)
cloreto de potássio . . . . . . . . . . . . . . . . . . .1,5 g
(20 mmol de potássio e 65 mmol de cloreto)
citrato de sódio diidratado . . . . . . . . . . .2,9 g
(10 mmol de citrato)

∆, R42

sulfato ferroso comprimido 40 mg Fe2+

solução oral 25 mg/mL Fe2+ 

sulfato de zinco comprimido mastigável 10 mg*
xarope 4 mg/mL*

∆ Fórmula recomendada pela OMS 15ª Lista Modelo, março 2007. 
R41 Uso restrito na prevenção de pré-eclampsia.
R42 Uso em pediatria. 
* Ideal seria a produção deste medicamento nestas apresentações.

12 Vitaminas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido fólico comprimido 5 mg
solução oral 0,2 mg/mL

calcitriol cápsula 0,25 µg R43

cloridrato de 
hidroxocobalamina

solução injetável 1 mg/mL*

cloridrato de piridoxina comprimido 50 mg*
solução oral 1 mg/mL e 10 mg/mL*

palmitato de retinol cápsula 200.000 UI*
solução oleosa 150.000 UI/mL

R43

cloridrato de tiamina

palmitato de tiamina

comprimido 300 mg
solução oral 10mg/mL*
solução injetável 100.000 UI/mL* H, R44

R43 Uso restrito para prescrição e uso em áreas terapêuticas de especialidades. 
R44 Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada à desintoxicação alcoólica. 
* Ideal seria a produção destes medicamentos nestas apresentações.





Seção B. Medicamentos 
usados em Doenças de Órgãos 
e Sistemas Orgânicos
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13 Medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central e 
periférico

13 .1 Anticonvulsivantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

carbamazepina comprimido 200 mg
suspensão oral 20 mg/mL

R2

R2

clonazepam solução oral 2,5 mg/mL R5

diazepam solução injetável 5 mg/mL H, R4

fenitoína
ou
fenitoína sódica

comprimido 100 mg
suspensão oral 20 mg/mL 
solução injetável 50 mg/mL

R2

R2 
H, R2

fenobarbital

fenobarbital sódico

comprimido 100 mg
solução oral 40 mg/mL
solução injetável 100 mg/mL

R2

R2

H, R2

sulfato de magnésio solução injetável 50 % (4,05 mEq/mL Mg2+) H, R45

valproato de sódio ou ácido 
valpróico

cápsula ou comprimido 288 mg
(equivalente a 250 mg ácido valpróico)
comprimido 576 mg
(equivalente a 500 mg ácido valpróico)
solução oral ou xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg ácido valpróico/mL) 

R2

R2

R2

R45 Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia.

13 .2 Antidepressivos e estabilizadores de humor

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de amitriptilina comprimido 25 mg R2

carbamazepina comprimido 200 mg
suspensão oral 20 mg/mL

R2

R2

cloridrato de clomipramina comprimido 10 mg e 25 mg R2

cloridrato de fluoxetina cápsula ou comprimido 20 mg R2

cloridrato de nortriptilina cápsula 10 mg, 25 mg, 50 mg e 75 mg R2

carbonato de lítio comprimido 300 mg R2

valproato de sódio ou ácido 
valpróico

cápsula ou comprimido 288 mg
(equivalente a 250 mg ácido valpróico)
comprimido 576 mg
(equivalente a 500 mg ácido valpróico)
solução oral ou xarope 57,624 mg/mL
(equivalente a 50 mg ácido valpróico)

R2

R2

R2
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13 .3 Medicamentos utilizados na doença de parkinson

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

levodopa + benserazida

levodopa + carbidopa

comprimido 50 mg + 12,5 mg* 4:1
comprimido 100 mg + 25 mg 4:1
comprimido 250 mg + 25 mg 10:1
comprimido 100 mg + 25 mg* 4:1
comprimido 100 mg + 10 mg* 10:1

R2

R2

R2

R2

R2

* Ideal seria a produção deste medicamento também nestas apresentações.

13 .4 Antipsicóticos e adjuvantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de biperideno
lactato de biperideno

comprimido 2 mg
solução injetável 5 mg/mL

R2 
H, R2

cloridrato de clorpromazina comprimido 25 mg e 100 mg
solução oral 40 mg/mL
solução injetável 5 mg/mL

R2

R2

H, R2

haloperidol

decanoato de haloperidol

comprimido 1 mg e 5 mg
solução oral 2 mg/mL
solução injetável 5 mg/mL
solução injetável 50 mg/mL

R2

R2

H, R2

H, R2

risperidona comprimido 1 mg e 3 mg
solução oral 1 mg/mL

R2

R2

13 .5 Ansiolíticos e hipnossedativos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de clomipramina comprimido 10 mg e 25 mg R2

diazepam comprimido 5 mg
solução injetável 5 mg/mL

R4

H, R4
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14 Medicamentos que atuam sobre o sistema cardiovascular e 
renal

14 .1 Medicamentos utilizados na insuficiência cardíaca

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

carvedilol comprimido 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 
25 mg

digoxina comprimido 0,25 mg
elixir 0,05 mg/mL

maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg ∆
espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg

solução injetável 10 mg/mL
solução oral 10 mg/mL*

H, R46

hidroclorotiazida comprimido 25 mg
losartana potássica comprimido 50 mg R47

R46 Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmão.
R47 Uso restrito para tratamento de segunda linha nos casos de intolerância ao IECA. 
∆ Foi escolhido pela comodidade posológica.
* Ideal seria a produção nesta apresentação como alternativa à via oral ou para tratar pacientes pediátricos. 

14 .2 Medicamentos antiarrítmicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de amiodarona comprimido 200 mg
solução injetável 50 mg/mL H, R48

cloridrato de lidocaína solução injetável 2 % H, R49

succinato de metoprolol
ou
tartarato de metoprolol

comprimido de liberação controlada 25 mg, 
50 mg e 100 mg 
comprimido100 mg

cloridrato de propafenona comprimido 150 mg e 300 mg
solução injetável 3,5 mg/mL H

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg
solução oral 1 mg/mL*
solução injetável 10 mg/mL* H

cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg
solução injetável 2,5 mg/mL H

R48 Uso restrito para tratamento de arritmia aguda. 
R49 Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda.
* Ideal seria a produção nestas apresentações como opções à via oral ou para tratar pacientes pediátricos. 
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14 .3 Medicamentos usados em cardiopatia isquêmica

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido acetilsalicílico comprimido 100 mg R50

atenolol comprimido 50 mg e 100 mg
besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg
estreptoquinase pó para solução injetável 750.000 UI e 

1.500.000 UI 
H

fenofibrato cápsulas de 67mg* e 200 mg micronizado R52

heparina sódica solução injetável 5.000 UI/ mL H
dinitrato de isossorbida comprimido sublingual 5 mg R51

mononitrato de isossorbida comprimido 40 mg
solução injetável 10 mg/mL H 

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg
sinvastatina comprimido 10 mg, 20 mg e 40 mg
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg
R50 Uso restrito para paciente adulto. 
R51 Uso restrito para casos de crises na angina crônica estável. 
R52 Uso restrito como adjuvante à sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia primária e secundária 

de doença arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
* Ideal seria que esta concentração também estivesse disponível no mercado para uso no início do tratamento e 

nos pacientes com insuficiência renal.

14 .4 Anti-hipertensivos
14.4.1 Diuréticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg
* Ideal seria a produção nesta concentração. 

14.4.2 Bloqueadores adrenérgicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

atenolol comprimido 50 mg e 100 mg R55

metildopa comprimido 250 mg R53

succinato de metoprolol 
ou 
tartarato de metoprolol

comprimido de liberação controlada 50 mg 
e 100 mg
comprimido 100 mg

cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg
solução oral 1 mg/mL* R54

R53 Uso restrito para o tratamento de hipertensão na gravidez. 
R54 Uso restrito para tratamento de hipertensão em crianças.
R55 Uso não recomendado para pacientes com mais de 60 anos, grávidas e aqueles com intervalo QT longo.
* Ideal seria a produção nesta concentração.
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14.4.3 Bloqueador de canais de cálcio

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg
cloridrato de verapamil comprimido 80 mg e 120 mg

14.4.4 Vasodilatadores diretos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de hidralazina comprimido 50 mg
solução injetável 20 mg/mL

R56

H, R56

nitroprusseto de sódio pó para solução injetável 50 mg H, R57

R56 Uso restrito para hipertensão refratária. 
R57 Uso restrito para tratamento de emergência hipertensiva. 

14.4.5 Inibidores da enzima conversora da angiotensina

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

captopril comprimido 25 mg R58

maleato de enalapril comprimido 5 mg, 10 mg e 20 mg 
R58 Uso restrito para casos de urgência hipertensiva. 

14.4.6 Antagonistas de receptores de angiotensina

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

losartana potássica comprimido 50 mg

14 .5 Diuréticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

espironolactona comprimido 25 mg e 100 mg
furosemida comprimido 40 mg

solução oral 10 mg/mL *
solução injetável 10 mg/mL H, R59 

hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg* e 25 mg
manitol solução injetável 20 % H
R59 Uso restrito para resgate de edema agudo de pulmão em paciente com insuficiência cardíaca congestiva 

descompensada. 
* Ideal seria a produção nesta apresentação. 
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14 .6 Medicamentos usados no choque

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de dobutamina solução injetável 12,5 mg/mL H, R60

cloridrato de dopamina solução injetável 5 mg/mL H, R60

hemitartarato de norepinefrina solução injetável 2,0 mg/mL H, R60

cloridrato de epinefrina ou 
hemitartarato de epinefrina

solução injetável 1 mg/mL H, R60

R60 Uso restrito por ser fármaco vasoativo com necessidade de monitoria durante o uso. 

14 .7 Hipolipemiantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

fenofibrato cápsula 67mg* e 200 mg micronizado R52

sinvastatina comprimido 10 mg, 20 mg e 40 mg
* Ideal seria que esta concentração também estivesse disponível no mercado para uso no início do tratamento e 

nos pacientes com insuficiência renal.

15 Medicamentos que atuam sobre o sangue
15 .1 Antianêmicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido fólico comprimido 5 mg
solução oral 0,2 mg/mL

eritropoietina solução injetável 2.000 UI e 4.000 UI H, R61

cloridrato de 
hidroxocobalamina

solução injetável 1 mg/mL*

sulfato ferroso heptaidratado comprimido 40 mg Fe2+

solução oral 25 mg Fe2+/mL
R61 Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiência renal crônica. 
* Ideal seria a manutenção da produção deste medicamento nesta apresentação.

15 .2 Anticoagulantes e antagonistas

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dalteparina sódica solução injetável 12.500 UI/mL e 25.000 UI/mL H, R62

fitomenadiona solução injetável 10 mg/mL H
heparina sódica solução injetável 5.000 UI/mL

solução injetável 5.000 UI/0,25 mL (para uso 
subcutâneo)

H
H

cloridrato de protamina solução injetável 10 mg/mL H
varfarina sódica comprimido 1 mg e 5 mg H
R62 Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos a cirurgias 

ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobilização prolongada ou tratamento de TVP e síndromes 
coronarianas agudas sem supradesnível do segmento ST.
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15 .3 Antiagregante plaquetário

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido acetilsalicílico comprimido 100 mg

15 .4 Fatores de coagulação e relacionados

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

fatores de coagulação II, VIIa, IX, 
X em combinação (complexo 
protrombínico)

pó para solução injetável 500 UI a 600 UI de 
fator IX (AE > 0,6 UI/mg)

H, R43

fatores de coagulação II, VIIa, IX, 
X em combinação (complexo 
protrombínico parcialmente 
ativado)

pó para solução injetável 500 UI H, R43

fator IX de coagulação 
(concentrado)

pó para solução injetável 250 UI e 500 UI (AE 
>50 UI/mg)

H, R43

fator VIIa de coagulação pó para solução injetável 60 KUI (1,2 mg/
frasco), 120 KUI (2,4 mg/frasco) e 240 KUI 
(4,8 mg/frasco) de fator recombinante de 
coagulação VII ativado

H, R43

fator VIII de coagulação pó para solução injetável 250 UI e 500 UI (AE 
> 100 UI)

H, R43

fator de von Willebrand pó para solução injetável 450 a 500 UI de 
concentrado de fator VIII rico em fator de von 
Willebrand (AE >1 UI/mg)

H, R43

15 .5 Frações do plasma para fins específicos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

albumina humana solução injetável 20 % H, R63

R63 Uso conforme Resolução RDC Anvisa nº 115, de 10 de maio de 2004. 

15 .6 Expansor volêmico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

poligelina solução injetável 3,5 % H, R64

R64 Uso restrito ao choque hipovolêmico na diálise e pós-paracentese de grande volume. 
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15 .7 Trombolítico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

alteplase pó para solução injetável 50 mg H, R66

estreptoquinase pó para solução injetável 750.000 UI e 
1.500.000 UI

H, R65

R65 Uso restrito para tratamento de enfarte agudo do miocárdio ou de embolia pulmonar com repercussão 
hemodinâmica. 

R66 Uso restrito para o tratamento de AVC isquêmico em centro especialista.

16 Medicamentos que atuam sobre o sistema digestivo
16 .1 Antiácidos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

hidróxido de alumínio + hidró-
xido de magnésio

comprimido mastigável (200 mg + 200 mg)
suspensão oral (60 mg + 40 mg)/mL

16 .2 Antissecretores

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

omeprazol cápsula 10 mg e 20 mg
omeprazol sódico pó para solução injetável 40 mg H
cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg 

solução injetável 25 mg/mL H

16 .3 Antimicrobianos (erradicação de Helicobacter pylori)

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

amoxicilina cápsula ou comprimido 500 mg
claritromicina cápsula ou comprimido 250 mg
metronidazol comprimido 250 mg

16 .4 Antieméticos e agentes procinéticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de metoclopramida comprimido 10 mg
solução oral 4 mg/mL
solução injetável 5 mg/mL

R67

R67

cloridrato de ondansetrona comprimido ou comprimido dispersível 4 mg 
e 8 mg
solução injetável 2 mg/mL

R35

H, R35

R67 Uso cauteloso em crianças pela possibilidade de indução de reações extrapiramidais. 
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16 .5 Laxativos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

glicerol enema 120 mg/mL
supositório (FN)

mucilóide de Psyllium pó para dispersão oral 
sulfato de magnésio pó para solução oral 5 a 30 g

16 .6 Outros

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

lactulose xarope 667 mg/mL H, R68

sulfassalazina comprimido 500 mg R69

R68 Uso restrito para casos de encefalopatia hepática. 
R69 Uso restrito para doença inflamatória intestinal. 

17 Medicamentos que atuam sobre o sistema respiratório
17 .1 Antiasmáticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dipropionato de beclometasona pó, solução inalante ou aerossol oral
50 μg, 200 μg e 250 μg /dose

succinato sódico de 
hidrocortisona

pó para solução injetável 100 mg e 500 mg H, R70

brometo de ipratrópio solução inalante 0,25 mg/mL (equivalente a 
0,202 mg ipratrópio /mL)
aerossol oral 0,02 mg/dose 

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg
sulfato de salbutamol aerossol oral 100 μg/dose

solução inalante 6 mg/mL (equivalente a 5 
mg de salbutamol /mL)
solução injetável 0,5 mg/mL H

R70 Uso restrito como opção para o tratamento da asma aguda grave em crianças incapazes de reter a forma oral. 

17 .2 Agentes tensoativos pulmonares e outros que atuam na síndrome do 
desconforto respiratório em neonatos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de betametasona 
+ fosfato dissódico de 
betametasona

suspensão injetável (3 mg + 3 mg)/mL H, R71

alfaporactanto 
ou
beractanto

solução injetável 80 mg/mL

solução injetável 25 mg/mL

H, R71

H, R71

R71 Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia. 
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17 .3 Preparações nasais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloreto de sódio solução nasal 0,9 %
dipropionato de beclometasona 
ou
budesonida

aerossol nasal 50 μg /dose (equivale a 42 μg 
de beclometasona/dose)
aerossol nasal 50 μg /dose (equivale a 32 μg 
de budesonida/dose)

18 Medicamentos que atuam sobre os sistemas endócrino e 
reprodutor

18 .1 Hormônios hipofisários e relacionados

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de leuprorrelina pó para suspensão injetável 3,75 mg R32

18 .2 Hormônio tireoidiano, medicamentos antitireoidianos e adjuvantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

iodo + iodeto de potássio solução de iodeto de potássio iodada (FN)
levotiroxina sódica comprimido 25 μg, 50 μg e 100 μg
cloridrato de propranolol comprimido 10 mg e 40 mg

solução injetável 10 mg/mL*
propiltiouracila comprimido 50 mg** e 100 mg
* Ideal seria a produção nesta apresentação como opção à via oral ou para tratar pacientes pediátricos. 
** Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação para atender as necessidades posológicas e o 

uso em pediatria.

18 .3 Insulinas e antidiabéticos orais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

glibenclamida comprimido 5 mg
gliclazida comprimido de liberação controlada 30 mg 

ou comprimido 80 mg R72

insulina humana NPH suspensão injetável 100 UI/mL
insulina humana regular solução injetável 100 UI/mL
cloridrato de metformina comprimido 500 mg e 850 mg
R72 Uso restrito a pacientes idosos. 

18 .4 Hormônios sexuais, antagonistas e medicamentos relacionados
18.4.1 Estrogênios

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

estriol creme vaginal 1 mg/g
estrogênios conjugados comprimido 0,3 mg

creme vaginal 0,625 mg/g
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18.4.2 Progestógeno

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de 
medroxiprogesterona

comprimido 2,5 mg e 10 mg

18.4.3 Androgênio

Denominação genérica Apresentação Condição de uso 

cipionato de testosterona solução injetável 100 mg/mL R73

R73 Medicamento sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98).

18.4.4 Contraceptivos hormonais orais

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

etinilestradiol + levonorgestrel comprimido 0,03 mg + 0,15 mg
levonorgestrel comprimido 1,5 mg R74

noretisterona comprimido 0,35 mg
R74 Uso restrito para contracepção de emergência. 

18.4.5 Contraceptivos hormonais injetáveis

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de 
medroxiprogesterona

suspensão injetável 150 mg/mL

enantato de noretisterona + 
valerato de estradiol

solução injetável (50 mg + 5 mg)/mL

18.4.6 Indutor de ovulação

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

citrato de clomifeno comprimido 50 mg

18 .5 Medicamentos que atuam na contratilidade uterina

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

maleato de ergometrina solução injetável 200 μg/mL H
misoprostol comprimido vaginal 25 μg, 50 μg e 200 μg H, R76

nifedipino cápsula ou comprimido 10 mg R75

ocitocina solução injetável 5 UI/mL H
R75 Uso restrito como tocolítico. 
R76 Uso restrito nos casos em que seja necessária a interrupção da gravidez a termo ou próximas ao termo, na 

indução do parto com feto morto retido e em caso de aborto permitido por lei antes da 30ª semana de 
gravidez. 
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18 .6 Fármaco usado para bloqueio da lactação

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cabergolina comprimido 0,5 mg R77

R77 Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais. 

19 Medicamentos utilizados no tratamento/prevenção da 
osteoporose

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

alendronato de sódio comprimido 70 mg
carbonato de cálcio + 
colecalciferol

comprimido 500 mg + 400 UI

calcitriol cápsula 0,25 µg H, R78

R78 Uso restrito para pacientes com insuficiência renal. 

20 Medicamentos tópicos usados em pele, mucosas e fâneros
20 .1 Anestésico local

Denominação genérica Apresentação Condição de uso 

cloridrato de lidocaína gel 2 %
aerossol 100 mg/mL

20 .2 Anti-infectantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

gliconato de clorexidina solução bucal 0,12 %
metronidazol gel vaginal 100 mg/g
nistatina suspensão 100.000 UI/mL
nitrato de miconazol creme 2 %

creme vaginal 2 %
gel oral 2 %
loção 2 %
pó 2 %

permanganato de potássio pó ou comprimido 100 mg (FN)
sulfadiazina de prata pasta 1 % (FN)

20 .3 Antipruriginoso e anti-inflamatório

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetato de dexametasona creme 0,1 %
acetato de hidrocortisona creme 1 %
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20 .4 Agentes ceratolíticos e ceratoplásticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

ácido salicílico pomada 5 % (FN)
alcatrão mineral pomada 1 % (FN)
pasta d’ água pasta (FN)
peróxido de benzoíla gel 2,5 % e 5 % (FN)
podofilina solução 10 % a 25 % (FN) H, R79

R79 Aplicação por médico. 

20 .5 Escabicida e pediculicida

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

permetrina loção 1 % e 5 % 

20 .6 Outros

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

óleo mineral frasco 100 mL

21 Medicamentos tópicos usados no sistema ocular
21 .1 Anestésico local

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de proximetacaína colírio 0,5 % H, R80

R80 Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirúrgicos. 

21 .2 Anti-infectantes

Denominação genérica Apresentação Condição de uso 

sulfato de gentamicina colírio 5 mg/mL
pomada oftálmica 5 mg/g

nitrato de prata colírio 1 % (FN)
cloridrato de tetraciclina pomada oftálmica 1 %*
* Ideal seria a produção deste medicamento nesta apresentação.

21 .3 Anti-inflamatório e antialérgico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dexametasona colírio 0,1 %
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21 .4 Midriático e cicloplégico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

sulfato de atropina colírio 1 %
tropicamida colírio 1 %

21 .5 Antiglaucomatosos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

acetazolamida comprimido 250 mg
cloridrato de pilocarpina colírio 2 %
maleato de timolol colírio 0,25 % e 0,5 %

21 .6 Substituto da lágrima

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

hipromelose colírio 0,2 % e 0,3 %

21 .7 Agentes diagnósticos 

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

fluoresceína sódica colírio 1 % H
tropicamida colírio 1 % H



Seção C. Outros 
Medicamentos e Produtos 
para a Saúde
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22 Dispositivo intrauterino

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

dispositivo intrauterino plástico 
com cobre

modelo T 380 mm2

23 Métodos de barreira

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

diafragma 60 mm de diâmetro
65 mm de diâmetro
70 mm de diâmetro
75 mm de diâmetro
80 mm de diâmetro
85 mm de diâmetro

preservativo masculino 170 mm x 49 mm
180 mm x 52 mm

24 Agentes diagnósticos
24 .1 Meios de contraste

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

diatrizoato de sódio + 
diatrizoato de meglumina

solução injetável (0,1 g + 0,66 g)/mL
(equivalente a 370 mg iodo/mL)

H

ioxitalamato de meglumina + 
ioxitalamato de sódio

solução injetável: composição por mL
ácido ioxitalâmico. . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,59 g
meglumina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 g
hidróxido de sódio . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,58 g
(equivalente a 350 mg iodo)

H

sulfato de bário suspensão oral 1 g/mL H

24 .2 Diagnóstico imunológico

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

tuberculina (derivado proteico 
purificado)

solução injetável 0,1 mL (PPD-Rt 23, 2.000 U) 
para via intradérmica

24 .3 Outros agentes diagnósticos

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

solução de iodo composto para 
teste de Schiller

solução de iodo 20 mg + iodeto de potássio 
40 mg/mL (FN)
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25 Produtos para o tratamento do tabagismo

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

cloridrato de bupropiona comprimido 150 mg R2, R32

nicotina goma de mascar ou pastilha 2 mg e 4mg
adesivo transdérmico 7 mg, 14 mg e 21 mg

R32

R32

26 Soluções para diálise

Denominação genérica Apresentação Condição de uso

solução ácida para hemodiálise composição por litro após diluição:
Na+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .138 mEq
Ca2+  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3,5 mEq
K+  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 mEq
Mg2+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 mEq
Cl . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109,5 mEq
acetato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 mEq

H

solução alcalina para 
hemodiálise

composição por litro após diluição:
NaHCO3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8,4 %
(correspondente a 32 mEq HCO-

3/L)

H

solução para diálise peritoneal 
com glicose 1,5 %

solução injetável – composição por litro:
Na+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .140 mEq
Ca2+  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3,5 mEq
Mg2+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5mEq
Cl- . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .101 mEq
lactato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44,6 mEq

H

solução para diálise peritoneal 
com glicose 4,25 %

solução injetável – composição por litro: 
Na+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .132 mEq
Ca2+  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3,5 mEq
Mg2+ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 mEq
Cl- . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 96 mEq
lactato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 mEq

H



Medicamentos por 
ordem alfabética
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A
Denominação genérica DDD ATC

acetato de betametasona + fosfato dissódico de 
betametasona 1,5 mg (P) H02AB01

acetato de hidrocortisona NC D07AA02
acetato de leuprorrelina 0,134 mg (P) L02AE02

acetato de medroxiprogesterona
5 mg (O) G03DA02

1,67 mg (P) G03AC06
acetato de megestrol 0,16 g (O) L02AB01
acetato de sódio NC B05XA08
acetazolamida 0,75 g (O) S01EC01
aciclovir 4 g (O) J05AB01
aciclovir sódico 4 g (P) J05AB01

ácido acetilsalicílico
3 g (O) N02BA01

1 comprimido (O) B01AC06
ácido fólico 0,4 mg (O) B03BB01
ácido salicílico NC D02AF
água para injeção NC V07AB
albendazol 0,4 g (O) P02CA03
albumina humana NC B05AA01
alcatrão mineral NC D05AA
álcool etílico NC D08AX08
alendronato de sódio 10 mg (O) M05BA04
alfaporactanto 0,16 g (IT) R07AA02
alopurinol 0,4 g (O) M04AA01
alteplase 0,1g (P) B01AD02
aminoácidos NC B05BA01
amoxicilina 1 g (O) J01CA04
amoxicilina + clavulanato de potássio 1 g (O) J01CR02
ampicilina sódica 2 g (P) J01CA01
anastrozol 1 mg (O) L02BG03
anfotericina B 35 mg (P) J02AA01
antimoniato de meglumina 0,85 g (P) P01CB01
arteméter 120 mg (P) P01BE02
artesunato de sódio 0,28 g (O, R) P01BE03
artesunato de sódio + mefloquina NC P01B
asparaginase NC L01XX02
atenolol 75 mg (O) C07AB03
azatioprina 0,15 g (O) L04AX01
azitromicina 0,3 g (O) J01FA10

O=oral, P=parenteral, N=nasal, IT=intra-traqueal, T=tópico, TD=transdérmico, NC=nada consta
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B
Denominação genérica DDD ATC

benzilpenicilina benzatina 3,6 g (P) J01CE08
benzilpenicilina potássica 6.000.000 UI (P) J01CE01
benzilpenicilina procaína + benzilpenicilina potássica 6.000.000 UI (P) J01CE30
benznidazol 0,4 g (O) P01CA02
benzoilmetronidazol NC PO1AB01
beractanto 0,16 g (IT) R07AA02
besilato de anlodipino 5 mg (O) C08CA01
besilato de atracúrio NC M03AC04

bicarbonato de sódio
NC B05CB04
NC B05XA02

brometo de ipratrópio 0,12 mg (aerossol)
0,3 mg (solução) R03BB01

brometo de pancurônio NC M03AC01
budesonida 0,2 mg (N) R01AD05

C
Denominação genérica DDD ATC

cabergolina 0,5 mg (O) G02CB03
calcitriol 1 µg (O) A11CC04
captopril 50 mg (O) C09AA01
carbamazepina 1 g (O) N03AF01
carbonato de cálcio 3 g (O) A12AA04
carbonato de cálcio + colecalciferol NC A11CC05
carbonato de lítio 24 mmol (Li+) (O) N05AN01
carboplatina NC L01XA02
carvão vegetal ativado 5 g (O) A07BA01
carvedilol 37,5 mg (O) C07AG02
cefalexina ou cefalexina monoidratada 2 g (O) J01DB01
cefalotina sódica 4 g (P) J01DB03
cefazolina sódica 3 g (P) J01DB04
cefotaxima sódica 4 g (P) J01DD01
ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada 4 g (P) J01DD02
ceftriaxona sódica 2 g (P) J01DD04
cetoconazol NC D01AC08
ciclofosfamida NC L01AA01
ciclosporina 0,25 g (O) L04AA01
cipionato de testosterona 18 mg (P) G03BA03
cisplatina NC L01XA01
citarabina NC L01BC01
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C
Denominação genérica DDD ATC

citrato de clomifeno 9 mg (O) G03GB02
citrato de dietilcarbamazina 0,4 g (O) P02CB02
citrato de fentanila NC N01AH01
citrato de tamoxifeno 20 mg (O) L02BA01
claritromicina 0,5 g (O) J01FA09
clofazimina 0,1 g (O) J04BA01
clonazepam 8 mg (O) N03AE01
clorambucila NC L01AA02
cloranfenicol 3 g (O) J01BA01
cloreto de metiltionínio NC V03AB17
cloreto de potássio 3 g (P) A12BA01
cloreto de potássio NC B05XA01

cloreto de sódio
1 g (P) A12CA01

NC B05XA03
cloreto de suxametônio NC M03AB01
cloridrato de amiodarona 0,2 g (O, P) C01BD01
cloridrato de amitriptilina 75 mg (O) N06AA09
cloridrato de biperideno 10 mg (O) N04AA02
cloridrato de bupivacaína NC N01BB01
cloridrato de bupivacaína + glicose NC N01BB51
cloridrato de bupropiona 0,3 g (O) N07BA02
cloridrato de cetamina NC N01AX03
cloridrato de ciprofloxacino 1 g (O, P) J01MA02
cloridrato de clindamicina 1,2 g (O) J01FF01
cloridrato de clomipramina 0,1 g (O) N06AA04
cloridrato de clorpromazina 300 mg (O, P) N05AA01
cloridrato de daunorrubicina 100 mg (P) L01DB02
cloridrato de dobutamina NC C01CA07
cloridrato de dopamina 0,5 g (P) C01CA04
cloridrato de doxiciclina 0,1 g (O) J01AA02
cloridrato de doxorrubicina NC L01DB01
cloridrato de epinefrina ou hemitartarato de epinefrina NC C01CA24
cloridrato de etambutol 1,2 g (O) J04AK02
cloridrato de fluoxetina 20 mg (O) N06AB03
cloridrato de gencitabina NC L01BC05
cloridrato de hidralazina 0,1 g (O, P) C02DB02
cloridrato de hidroxocobalamina 20 µg (O) B03BA03
cloridrato de idarrubicina NC L01DB06

cloridrato de lidocaína
3 g (P) C01BB01

NC N01BB02
NC D04AB01
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C
Denominação genérica DDD ATC

cloridrato de lidocaína + glicose 3 g (P) N01BB52
cloridrato de lidocaína + hemitartarato de epinefrina NC N01BB52
cloridrato de mefloquina 1 g (O) P01BC02
cloridrato de metformina 2 g (O) A10BA02
cloridrato de metoclopramida 30 mg (O, P) A03FA01
cloridrato de midazolam 15 mg (P) N05CD08
cloridrato de naloxona NC V03AB15
cloridrato de nortriptilina 75 mg (O) N06AA10
cloridrato de ondansetrona 16 mg (O, P) A04AA01
cloridrato de penicilamina NC M01CC01
cloridrato de pilocarpina 0,4 mL (T) S01EB01
cloridrato de piridoxina 0,16 g (O) A11HA02
cloridrato de prilocaína + felipressina NC N01BB54
cloridrato de prometazina 25 mg (P) R06AD02
cloridrato de propafenona 0,3 g (O, P) C01BC03
cloridrato de propranolol 0,16 g (O, P) C07AA05
cloridrato de protamina NC V03AB14
cloridrato de proximetacaína NC S01HA03
cloridrato de ranitidina 0,3 g (O, P) A02BA02
cloridrato de tetraciclina NC S01AA09
cloridrato de tiamina 50 mg (O) A11DA01
cloridrato de vancomicina 2 g (P) J01XA01
cloridrato de verapamil 0,24 g (O, P) C08DA01

D
Denominação genérica DDD ATC

dacarbazina NC L01AX04
dactinomicina NC L01DA01
dalteparina sódica 2500 U (P) B01AB04
dapsona 50 mg (O) J04BA02
decanoato de haloperidol 3,3 mg (P) N05AD01

dexametasona
NC D07AB19

1,5 mg (O) H02AB02
NC S01BA01

diafragma - -
diatrizoato de sódio + diatrizoato de meglumina NC V08AA01
diazepam 10 mg (O, P) N05BA01
dicloridrato de quinina 1,5 g (P) P01BC01
didanosina 0,4 g (O) J05AF02
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D
Denominação genérica DDD ATC

dietilcarbamazina 0,4 g (O) P02CB02
difosfato de cloroquina 0,5 g (O) P01BA01
difosfato de primaquina 15 mg (O) P01BA03
digoxina 0,1 mg (O) C01AA05
dinitrato de isossorbida 20 mg (O) C01DA08
dipirona sódica 3 g (O, P) N02BB02

dipropionato de beclometasona
0,8 mg (pó ou 

aerossol)
1,5 mg (solução)

R03BA01

dispositivo intrauterino plástico com cobre NC G02BA02
docetaxel NC L01CD02

E
Denominação genérica DDD ATC

efavirenz 0,6 g (O) J05AG03
enantato de noretisterona + valerato de estradiol NC G03AA05
eritropoietina 1.000 UI (P) B03XA01
espiramicina 3 g (O) J01FA02
espironolactona 75 mg (O) C03DA01
estearato de eritromicina 1 g (O) J01FA01

estreptoquinase 1,5 MU (Milhões de 
Unidades) (P) B01AD01

estriol 0,2 mg (T) G03CA04
estrogênios conjugados 0,625 mg (O, T) G03CA57
etinilestradiol + levonorgestrel NC G03AA07
etionamida 0,75 g (O) J04AD03
etoposídeo NC L01CB01

F
Denominação genérica DDD ATC

fator de von Willebrand 7.200 U (P) B02BD06
fator IX de coagulação (concentrado) 350 U (P) B02BD04
fator VII de coagulação 6.000 U (P) B02BD05
fator VIII de coagulação 500 U (P) B02BD02
fatores de coagulação II, VII, IX e X em combinação 
(Complexo Protrombínico) 350 U (P) B02BD01

fatores de coagulação II, VIIa, IX e X em combinação 
(Complexo Protrombínico Parcialmente Ativado) 10.000 U (P) B02BD03

fenitoína sódica 300 mg (O, P) N03AB02
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F
Denominação genérica DDD ATC

fenobarbital 100 mg (O, P) N03AA02
fenofibrato 0,2 g (O) C10AB05
filgrastim 0,35 mg (P) L03AA02
fitomenadiona 20 mg (P) B02BA01
fluconazol 0,2 g (O, P) J02AC01
flumazenil NC V03AB25
fluoresceína sódica NC S01JA01
fluoreto de sódio 88 mg (O) A12CD01
fluoruracila NC L01BC02
folinato de cálcio 60 mg (O, P) V03AF03
fosfato de clindamicina 1,8 g (P) J01FF01
fosfato de codeína 0,15 g (O) N02AA08
fosfato de potássio monobásico + fosfato de potássio 
dibásico NC B05XA06

fosfato dissódico de dexametasona 1,5 mg (P) H02AB02
fosfato sódico de prednisolona 10 mg (O) H02AB06
fumarato de tenofovir desoproxila 0,245 g (O) J05AF07
furosemida 40 mg (O, P) C03CA01

G
Denominação genérica DDD ATC

ganciclovir sódico 3 g (P) J05AB06
glibenclamida 10 mg (O) A10BB01
glicerol NC A06AG04
gliclazida 0,16 g (O) A10BB09
gliconato de cálcio 3 g (P) A12AA03

gliconato de clorexidina
30 mg (O) A01AB03
30 mg (T) D08AC02

glicose NC V06DC01
glutaral NC NC

H
Denominação genérica DDD ATC

haloperidol 8 mg (O) N05AD01
halotano NC N01AB01
hemitartarato de epinefrina 0,5 mg (P) C01CA24
hemitartarato de norepinefrina 6 mg (P) C01CA03
heparina sódica 10.000 UI (P) B01AB01
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H
Denominação genérica DDD ATC

hidroclorotiazida 25 mg (O) C03AA03
hidróxido de alumínio + hidróxido de magnésio NC A02AD01
hidroxiuréia NC L01XX05
hipoclorito de sódio NC D08AX07
hipromelose NC S01KA02

I
Denominação genérica DDD ATC

ibuprofeno 1,2 g (O) M01AE01
ifosfamida NC L01AA06
imipeném + cilastatina sódica 2 g (P) J01DH51
imunoglobulina anti-rábica NC J06BB05
imunoglobulina anti-Rho (D) NC J06BB01
imunoglobulina antitetânica NC J06BB02
insulina humana (NPH) 40 U (P) A10AC01
insulina humana (regular) 40 U (P) A10AB01
iodo + iodeto de potássio (solução de iodeto de potássio 
iodada) 0,33 g (O) H03CA

iodopovidona NC D08AG02
ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sódio NC V08AA05
isetionato de pentamidina 0,28 g (P) P01CX01
isoflurano NC N01AB06
isoniazida 0,3 g (O) J04AC01
isoniazida + rifampicina NC J04AM02
itraconazol 0,2 g (O) J02AC02
ivermectina 12 mg (O) P02CF01

L
Denominação genérica DDD ATC

lactato de biperideno 10 mg (P) N04AA02
lactulose 6,7 g (O) A06AD11
lamivudina 0,3 g (O) J05AF05
levodopa + benserazida 0,6 g (O) N04BA02
levodopa + carbidopa 0,6 g (O) N04BA02
levonorgestrel NC G03AC03
levotiroxina sódica 0,15 mg (O) H03AA01
lipídios em emulsão NC B05BA02
lopinavir + ritonavir 0,8 g (O) J05AE06
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L
Denominação genérica DDD ATC

loratadina 10 mg (O) R06AX13
losartana potássica 50 mg (O) C09CA01

M
Denominação genérica DDD ATC

maleato de dexclorfeniramina 6 mg (O) R06AB02
maleato de enalapril 10 mg (O) C09AA02
maleato de ergometrina 0,2 mg (P) G02AB03
maleato de timolol 0,2 mL (T) S01ED01
manitol NC B05BC01
melfalana NC L01AA03
mercaptopurina NC L01BB02
mesilato de desferroxamina NC V03AC01
mesilato de pralidoxima NC V03AB04
mesna NC V03AF01
metildopa 1 g (O) C02AB01
metilsulfato de neostigmina 2 mg (P) N07AA01
metotrexato 2,5 mg (O) L04AX03

metotrexato de sódio 
2,5 mg (P) L04AX03

NC L01BA01

metronidazol
0,5 g (T) G01AF01
2 g (O) P01AB01

1,5 g (O, P) J01XD01
midazolam 15 mg (P) N05CD08
misoprostol NC G02AD06
mononitrato de isossorbida 40 mg (O, P) C01DA14
mucilóide de Psyllium 7 g (O) A06AC01

N
Denominação genérica DDD ATC

nevirapina 0,4 g (O) J05AG01

nicotina 30 mg (O), 14 mg 
(TD) N07BA01

nifedipino NC G02C

nistatina 1,5 MU (Milhões de 
Unidades) (O) A07AA02

nitrato de miconazol NC D01AC02
nitrato de prata NC S01AX02
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N
Denominação genérica DDD ATC

nitrito de sódio NC V03AB08
nitrofurantoína 0,2 g (O) J01XE01
nitroprusseto de sódio 50 mg (P) C02DD01
noretisterona 2,5 mg (O) G03AC01
nutrição parenteral NC B05BA10

O
Denominação genérica DDD ATC

ocitocina 15 U (P) H01BB02
óleo mineral NC D02AC
oligoelementos NC A12C
omeprazol 20 mg (O) A02BC01
omeprazol sódico 20 mg (P) A02BC01
oxacilina sódica 2 g (P) J01CF04
oxaliplatina NC L01XA03
oxamniquina 1 g (O) P02BA02
óxido nitroso NC N01AX13
oxigênio NC V03AN01

P
Denominação genérica DDD ATC

paclitaxel NC L01CD01
palmitato de retinol 50.000 UI (O, P) A11CA01
palmitato de tiamina 50 mg (P) A11DA01
pamidronato dissódico 60 mg (P) M05BA03
paracetamol 3 g (P) N02BE01
pasta d’água NC D02AB
permanganato de potássio NC D08AX06
permetrina NC P03AC04
peróxido de benzoíla NC D10AE01
pirazinamida 1,5 g (O) J04AK01
pirimetamina 75 mg (O) P01BD01
podofilina NC D11AF
poligelina NC B05AA06
polivitamínico NC A11BA
praziquantel 3 g (O) P02BA01
prednisona 10 mg (O) H02AB07
preservativo masculino NC V07AY
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P
Denominação genérica DDD ATC

propiltiouracila 0,1 g (O) H03BA02
propofol NC N01AX10

R
Denominação genérica DDD ATC

rifampicina 0,6 g (O) J04AB02
rifampicina + isoniazida + pirazinamida + cloridrato de 
etambutol NC J04AM06

risperidona 5 mg (O) N05AX08
ritonavir 1,2 g (O) J05AE03

S
Denominação genérica DDD ATC

sais para reidratação oral NC V06DA
saquinavir 1,8 g (O) J05AE01
sinvastatina 15 mg (O) C10AA01
solução ácida para hemodiálise NC V07AB
solução alcalina para hemodiálise NC V07AB
solução de iodo composto para teste de Schiller NC V04CX
solução para diálise peritoneal com glicose 1,5 % NC V07AB
solução para diálise peritoneal com glicose 4,25 % NC V07AB
solução ringer + lactato NC B05BB01
soro antiaracnídico (Loxosceles e Phoneutria) e 
antiescorpiônico NC NC

soro antibotrópico (pentavalente) NC J06AA03
soro antibotrópico (pentavalente) e anticrotálico NC J06AA03
soro antibotrópico (pentavalente) e antilaquético NC J06AA03
soro antibotulínico (trivalente) NC J06AA04
soro anticrotálico NC J06AA03
soro antidiftérico NC J06AA01
soro antielapídico (bivalente) NC J06AA03
soro antiescorpiônico NC NC
soro antilatrodectus NC NC
soro antilonômico NC NC
soro antiloxoscélico NC NC
soro anti-rábico NC J06AA06
soro antitetânico NC J06AA02
succinato de metoprolol 0,15 g (O) C07AB02
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S
Denominação genérica DDD ATC

succinato sódico de cloranfenicol 3 g (P) J01BA01
succinato sódico de hidrocortisona 30 mg (P) H02AB09
succinato sódico de metilprednisolona 20 mg (P) H02AB04
sulfadiazina 0, 6 g (O) J01EC02
sulfadiazina de prata NC D06BA01
sulfametoxazol + trimetoprima NC J01EE01
sulfassalazina 2 g (O) A07EC01
sulfato de abacavir 0,6 g (O) J05AF06
sulfato de amicacina 1 g (P) J01GB06
sulfato de atazanavir 0,3 g (O) J05AE08

sulfato de atropina
1,5 mg (P) A03BA01

NC S01FA01
sulfato de bário NC V08BA01
sulfato de bleomicina NC L01DC01
sulfato de cloroquina 0,5 g (P) P01BA01
sulfato de estreptomicina 1 g (P) J01GA01

sulfato de gentamicina
NC S01AA11

0,24 g (P) J01GB03
sulfato de hidroxicloroquina 0,516 g (O) P01BA02

sulfato de magnésio
7 g (P) A06AD04
1 g (P) A12CC02

NC B05XA05
sulfato de morfina 30 mg (P) N02AA01
sulfato de quinina 0,1 g (O) P01BC01

sulfato de salbutamol
0,8 mg (aerossol)
10 mg (solução) R03AC02

12 mg (P) R03CC02
sulfato de vimblastina NC L01CA01
sulfato de vincristina NC L01CA02
sulfato de zinco NC A12CB01
sulfato ferroso 0,2 g (O) B03AA07

T
Denominação genérica DDD ATC

talidomida 0,1 g (O) L04AX02
teclozana NC P01AC04
tioguanina NC L01BB03
tiopental sódico NC N01AF03
tiossulfato de sódio NC V03AB06
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T
Denominação genérica DDD ATC

tropicamida NC S01FA06
tuberculina (derivado proteico purificado) NC V04CF01

V
Denominação genérica DDD ATC

vacina BCG NC J07AN01
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus 
influenzae B (conjugada) NC J07CA 

vacina adsorvida difteria e tétano adulto NC J07AM51
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) NC J07AJ51
vacina febre amarela (atenuada) NC J07BL01
vacina febre tifóide (polissacarídica) NC J07AP02
vacina hepatite B (recombinante) NC J07BC01
vacina influenza (inativada) NC J07BB
vacina meningocócica AC (polissacarídica) NC J07AH03
vacina meningocócica BC (polissacarídica) NC J07AH03
vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) NC J07BF02
vacina raiva (inativada) NC J07BG01
vacina sarampo, caxumba e rubéola NC J07BD52
vacina sarampo (atenuada) NC J07BD01
vacina meningocócica C (conjugada) NC J07AH07
vacina rotavírus humano G1P1 (8) (atenuada) NC J07BH01
valproato de sódio ou ácido valpróico 1,5 g (O) N03AG01
varfarina sódica 7,5 mg (O) B01AA03

Z
Denominação genérica DDD ATC

zidovudina 0,6 g (O, P) J05AF01
zidovudina + lamivudina 0,24 g (O) J05AF30
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Apêndice A – Medicamentos excluídos, incluídos 
e alterados (apresentação e/ou concentração e/
ou dose) e relacionados a indicação terapêutica e 
restrição de uso) em relação à Rename 2008

1 Medicamentos excluídos

Denominação genérica Apresentação

brometo de piridostigmina comprimido 60 mg
cladribina solução injetável 1 mg/mL
cloridrato de loperamida comprimido 2 mg
cloridrato de minociclina comprimido 100 mg

mebendazol comprimido 100 mg
suspensão oral 20 mg/mL

ofloxacino comprimido 400 mg
teniposídeo solução injetável 10 mg/mL

tiabendazol comprimido 500 mg
suspensão oral 50 mg/mL

2 Medicamentos incluídos

Denominação genérica Apresentação

alteplase pó para solução injetável 50 mg
budesonida aerossol nasal 50 mcg (equivalente a 32 mcg)
cloridrato de gencitabina pó para solução injetável 200 mg e 1g

fenofibrato cápsula 67mg e 200 mg de grânulos 
micronizados

misoprostol comprimido vaginal 25 mcg, 50 mcg e 200 mcg

oxaliplatina pó para solução injetável 50 mg/mL e 100 mg/
mL

talidomida comprimido 100 mg

teclozana comprimido 500 mg
suspensão oral 10 mg/mL

3 Medicamentos com alteração de restrição

MEDICAMENTOS COM ALTERAÇÃO DE RESTRIÇÃO

DCB FORMA FARMACÊUTICA JUSTIFICAÇÃO

alteplase pó para solução injetável 50 mg R66 – uso restrito para AVC isquêmico 
em centro especialista
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MEDICAMENTOS COM ALTERAÇÃO DE RESTRIÇÃO

DCB FORMA FARMACÊUTICA JUSTIFICAÇÃO

antimaláricos (item 5.6.2.2 ** Os medicamentos deste grupo 
não devem ser utilizados de forma 
isolada para o tratamento da 
malária.

benzilpenicilina procaína + 
benzilpenicilina potássica

suspensão injetável 300.000 UI + 
100.000 UI

R11 – restrito ao tratamento da sífilis 
congênita.

fenofibrato cápsula 67mg e 200 mg de grânulos 
micronizado

R52 – Uso restrito como adjuvante à 
sinvastatina para o tratamento de 
dislipidemia e profilaxia primária 
e secundária de doença arterial 
coronariana de pacientes com 
diabetes mellitus tipo 2.

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4, 2 mg/mL (equivalente 
a 3 mg prednisolona/mL)

Item 5.4 
R26 – Uso restrito para pneumonia 
pneumocística moderada ou grave.

fumarato de tenofovir desoproxila comprimido 300 mg R29 Uso restrito para hepatite viral 
crônica

itraconazol cápsula 100 mg
solução oral 10 mg/mL

R25 – Uso restrito para tratamento 
de formas leves e moderadas 
de paracoccidioidomicose, 
histoplasmose e esporotricose 
e para prevenção secundária de 
histoplasmose e esporotricose após 
a terapêutica de indução nas formas 
graves.

lamivudina comprimido 150 mg
solução oral 10 mg/mL

R29 Uso restrito para hepatite viral 
crônica B.
R29 Uso restrito para hepatite viral 
crônica B.

misoprostol comprimido vaginal 25 μg, 50 μg e 
200 μg

R76 – Uso restrito nos casos em que 
seja necessária a interrupção da 
gravidez a termo ou próximas ao 
termo, na indução do parto com 
feto morto retido e em caso de 
aborto permitido por lei antes da 30ª 
semana de gestação. 

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg Item 5.4 
R26 – Uso restrito para pneumonia 
pneumocística moderada ou grave.

teclozana comprimido 500 mg
suspensão oral 10 mg/mL

R31 – Uso restrito para formas 
luminais após tratamento de 
amebíase intestinal e extraintestinal

4 Medicamentos com alteração de alocação (indicação 
terapêutica)

MEDICAMENTOS COM ALTERAÇÃO DE ALOCAÇÃO 
(INDICAÇÃO TERAPÊUTICA)

DCB FORMA FARMACÊUTICA JUSTIFICAÇÃO

ácido fólico comprimido 5 mg
solução oral 0,2 mg/mL

Foi incluído no item 3.3 em 
substituição ao folinato de cálcio
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MEDICAMENTOS COM ALTERAÇÃO DE ALOCAÇÃO 
(INDICAÇÃO TERAPÊUTICA)

DCB FORMA FARMACÊUTICA JUSTIFICAÇÃO

captopril comprimido 25 mg Excluído do item 14.2 pois não tem 
uso indicado para esta finalidade 
terapêutica

cloridrato de doxiciclina comprimido 100 mg Retirada do item 5.2.1 por ser 
contraindicada para uso em grávidas 
e crianças, nas quais se pode utilizar 
a pomada de tetraciclina 

cloridrato de prometazina solução injetável 25 mg/mL Adjuvante antialérgico em 
combinação na terapia 
antineoplásica

cloridrato de ranitidina solução injetável 25 mg/mL Adjuvante antialérgico em 
combinação na terapia 
antineoplásica

cloridrato de verapamil solução injetável 2,5 mg/mL Foi retirado do item 14.4.3 por não 
ser indicado nesta apresentação 
para tratamento de hipertensão 
arterial

dipropionato de beclometasona aerossol nasal 50 μg /dose (equivale 
a 42 μg de beclometasona/dose)

Foi incluído no item 4.0 para 
tratamento de rinossinusite

fosfato sódico de prednisolona solução oral 4, 2 mg/mL (equivalente 
a 3 mg prednisolona/mL)

Foi incluído como adjuvante no 
tratamento da artrite reumatoide 
(item 3.3) e no tratamento de 
pneumocistose (item 5.4)

prednisona comprimido 5 mg e 20 mg Foi incluído como adjuvante no 
tratamento da artrite reumatoide 
(item 3.3), da hanseníase (item 5.2.3) 
e de pneumocistose (item 5.4)
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5 Medicamentos com revisão de forma farmacêutica e/ou 
concentração e/ou dose

MEDICAMENTOS COM REVISÃO DE FORMA  
FARMACÊUTICA E/OU CONCENTRAÇÃO E/OU DOSE 

FÁRMACO RENAME 08 RENAME 10 JUSTIFICAÇÃO

acetato de 
medroxiprogesterona

solução injetável 
150 mg/mL

suspensão injetável 150 mg/
mL

Adequação à apresentação do 
mercado.

álcool etílico solução 70 % (p/p) 
(FN)

solução 70 % (p/p) (FN)
gel 70 % (FN)

Comodidade de uso.

artesunato de sódio comprimidos 50 
mg e 200 mg
pó para solução 
injetável 60 mg*

pó para solução injetável 60 mg Não se justifica o uso de 
compridos isolados de artesunato 
para o tratamento de malária 
por P. falciparum, uma vez que 
é utilizado em combinação de 
dose fixa com mefloquina para 
casos não complicados e na 
apresentação injetável para os 
complicados. 

artesunato de sódio + 
mefloquina

comprimido 25 mg + 55 mg
comprimido 100 mg + 220 mg

As provas sugerem superioridade 
de esquemas contendo 
artesunato de sódio + mefloquina 
em relação a outros derivados de 
artemisinina, além de que o custo 
de tratamento com arteméter 
e lumefantrina é semelhante 
ao de artesunato de sódio + 
mefloquina.

brometo de ipratrópio solução inalante 
0,25 mg/mL 
aerossol 0,02 mg/
dose 

solução inalante 0,25 mg/
mL (equivalente a 0,202 mg 
ipratrópio /mL)
aerossol oral 0,02 mg/dose 

Adequação de terminologia e 
equivalência do sal. 

carboplatina pó para solução 
injetável 150 mg e 
450 mg

solução injetável 10 mg/mL Adequação de concentração por 
facilidade na manipulação do 
medicamento de uso hospitalar.

cloranfenicol
palmitato de 
cloranfenicol
succinato sódico de 
cloranfenicol

cápsula ou 
comprimido 250 
mg
pó para solução 
injetável 1 g

cápsula ou comprimido 250 mg
xarope 54,4 mg/mL
pó para solução injetável 1 g

Adequação de esquema 
posológico pediátrico.

cloridrato de 
etambutol

comprimido 400 
mg

comprimido 400 mg
solução oral 25 mg/mL

Adequação à apresentação 
comerciada no país. 

cloridrato de 
idarrubicina

pó para solução 
injetável 10 mg
cápsula 5 e 25 mg

pó para solução injetável 10 mg A apresentação injetável atende 
aos critérios da lista.

cloridrato de 
ondansetrona

comprimido 4 mg 
e 8 mg
solução injetável 2 
mg/mL

comprimido ou comprimido 
dispersível 4 mg e 8 mg
solução injetável 2 mg/mL

As apresentações orais tem a 
mesma biodisponibilidade e, 
portanto, são intercambiáveis.

dexametasona comprimido 4 mg
elixir 0,1 mg/mL
creme 0,1 %
colírio 0,1 %

comprimido 4 mg
creme 0,1 %
colírio 0,1 %

Exclusão de forma farmacêutica 
contendo álcool segundo a RE nº 
543/01.
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MEDICAMENTOS COM REVISÃO DE FORMA  
FARMACÊUTICA E/OU CONCENTRAÇÃO E/OU DOSE 

FÁRMACO RENAME 08 RENAME 10 JUSTIFICAÇÃO

dipirona sódica solução oral 
500mg/mL
solução injetável 
500 mg/mL

solução injetável 500 mg/mL A dipirona está recomendada 
para dores moderadas a graves, 
quando nenhuma opção está 
disponível ou adequada.Existem 
fármacos na Rename que podem 
ser utilizados para tratamento 
de febre, quando necessário, em 
apresentações orais, fornecendo 
uma relação benefício-risco maior 
que a dipirona.

dipropionato de 
beclometasona

pó, solução inalante 
ou aerossol 50, 200 
e/ou 250 µg/dose

pó, solução inalante ou aerossol 
50, 200 e/ou 250 µg/dose
aerossol nasal 50 mcg 
(equivalente a 42 mcg)

Inclusão de apresentação para 
tratamento de rinossinusite.

fenitoína comprimido 100 
mg

comprimido 100 mg
suspensão oral 20 mg/mL 

Adequação de forma 
farmacêutica para uso pediátrico.

fluoruracila creme 50 mg/g
solução injetável 25 
mg/mL

creme 50 mg/g
solução injetável 50 mg/mL

Adequação de forma 
farmacêutica para ajustes de 
doses no uso hospitalar.

fosfato sódico de 
prednisolona

solução oral 
1,34 mg/mL 
(equivalente a 1 mg 
prednisolona/mL)

solução oral 4,02 mg/
mL (equivalente a 3 mg 
prednisolona/mL)

Adequação a posologia 
pediátrica.

hidróxido de alumínio 
+ hidróxido de 
magnésio

comprimido 
dispersível (200 mg 
+ 200 mg)
suspensão oral 
(35,6 mg + 37 mg)/
mL

comprimido mastigável (200 
mg + 200 mg)
suspensão oral (60 mg + 40 
mg)/mL

Adequação às apresentações 
disponíveis no mercado.

ibuprofeno comprimido 200 
mg, 600 mg
suspensão oral 20 
mg/mL

comprimido 200 mg, 300 mg 
e 600 mg
solução oral 50 mg/mL

Comodidade de uso que favorece 
a adesão ao tratamento, além de 
maior número de especialidades 
farmacêuticas.

isoniazida + 
rifampicina

cápsula 100 mg + 
150 mg
cápsula 200 mg + 
300 mg

cápsula 75 mg + 150 mg
cápsula 100 mg + 150 mg
cápsula 200 mg + 300 mg

Apresentação que favorece 
o uso na fase de continuação 
do tratamento da tuberculose 
causada por microrganismo 
sensivo.

levodopa + 
benserazida

comprimido 50 mg 
+ 12,5 mg* 4:1

comprimido 50 mg + 12,5 
mg* 4:1
comprimido 100 mg + 25 
mg 4:1

A terapia da doença de Parkinson 
com levodopa deve ser iniciada 
com doses baixas, seguida de 
aumentos graduais, conforme 
resposta clínica e ocorrência de 
efeitos adversos; a dose final deve 
ser a menor possível. Entre os dois 
inibidores da dopadescarboxilase 
periférica disponíveis, não foram 
observadas diferenças clínicas 
significantes entre o inibidor 
de dopadescarboxilase a ser 
empregado.
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MEDICAMENTOS COM REVISÃO DE FORMA  
FARMACÊUTICA E/OU CONCENTRAÇÃO E/OU DOSE 

FÁRMACO RENAME 08 RENAME 10 JUSTIFICAÇÃO

levodopa + carbidopa comprimido 250 
mg + 25 mg 10:1

comprimido 250 mg + 25 mg 
10:1
comprimido 100 mg + 25 
mg* 4:1
comprimido 100 mg + 10 mg* 
10:1

As apresentações de levodopa + 
inibidor da dopadescarboxilase 
em doses baixas são úteis 
na terapia inicial e nas fases 
avançadas da doença. Quando 
tais apresentações não estão 
disponíveis, é comum o emprego 
de ¼ de comprimido de 250 
mg + 25 mg. A partição de 
comprimidos é uma prática não 
recomendada pela COMARE. Em 
geral, as diretrizes de tratamento 
não fazem distinção entre o 
inibidor de dopadescarboxilase a 
ser empregado.

maleato de enalapril comprimido 5 mg 
e 20 mg

comprimido 5 mg, 10 mg e 
20 mg

Adequação ao esquema 
posológico.

metotrexato de sódio solução injetável 25 
mg/mL 

solução injetável 25 mg/mL e 
100 mg/mL

Adequação de concentração por 
facilidade na manipulação do 
medicamento.

metronidazol comprimido 250 
mg e 400 mg

comprimido 250 mg e 400 mg
gel vaginal 100 mg/g
solução injetável 5 mg/mL

Comodidade de uso que favorece 
a adesão ao tratamento.

nicotina goma de mascar 
2 mg 
adesivo 
transdérmico 7 mg, 
14 mg e 21 mg

goma de mascar ou pastilha 2 
mg e 4mg
adesivo transdérmico 7 mg, 14 
mg e 21 mg

Comodidade do uso para 
tratamento da abstinência ao 
tabaco

rifampicina + 
isoniazida + 
pirazinamida 
+ cloridrato de 
etambutol

cápsula 150 mg + 75 mg + 400 
mg + 275 mg*

Combinação de fármacos 
em dose fixa que favorece a 
comodidade de uso e a adesão ao 
tratamento.

sinvastatina comprimido 10 mg 
e 40 mg

comprimido 10 mg, 20 mg e 
40 mg

Adequação ao esquema 
posológico.

sulfato de salbutamol aerossol 100 μg/
dose
solução inalante 5 
mg/mL 
solução injetável 
0,5 mg/mL

aerossol oral 100 μg/dose
solução inalante 6 mg/mL 
(equivalente a 5 mg de 
salbutamol /mL)
solução injetável 0,5 mg/mL

Adequação de terminologia e às 
apresentações do mercado.
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Apêndice B – Restrições de uso de medicamentos 
da Rename

(H) Uso hospitalar, compreendendo emprego de medicamentos em pacientes 
internados ou em pacientes de ambulatório que necessitam de atendimento espe-
cializado ou ainda quando a administração implique risco à saúde.

(R) Uso restrito, conforme os seguintes critérios:

• Medicamentos que são eficazes, mas têm inequívoca potência de grave risco 
(ex.: metoclopramida).

• Medicamentos que têm indicações bem específicas, só devendo ser utilizados 
em circunstâncias definidas (ex.: beractanto na doença da membrana hialina).

• Medicamentos que devem ser indicados por especialistas, em programas espe-
cíficos (ex.: antineoplásicos, antirretrovirais).

• Medicamentos que, sob emprego errôneo, perdem rapidamente sua eficácia 
(ex.: antibióticos que se tornam ineficazes pelo surgimento de resistência mi-
crobiana adquirida).

• Medicamentos que, em razão de seu elevado custo, devem ser reservados para 
as indicações em que se constituem tratamento de primeira escolha (ex.: albu-
mina humana no tratamento de grandes queimados etc.)

• Medicamentos psicotrópicos sujeitos a controle especial por causa de potência 
quanto a indução de dependência (ex.: opioides e benzodiazepínicos).

A observância desses critérios deve ser regulada no plano federal, e, de forma com-
plementar, no plano estadual, municipal e institucional, ressaltando-se o papel das 
Comissões de Farmácia e Terapêutica e de consensos originados de grupos de es-
pecialistas.
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CÓDIGOS DE RESTRIÇÃO DE USO DE MEDICAMENTOS

R1 Uso restrito em cirurgias cardiológicas e neurológicas.
R2 Medicamento sujeito a controle especial; Lista C1 (Portaria SVS 344/98).
R3 Uso restrito para procedimentos de curta duração.
R4 Medicamento sujeito a controle especial; Lista B1 (Portaria SVS 344/98).
R5 Medicamento sujeito a controle especial; Lista A1 (Portaria SVS 344/98).
R6 Uso restrito para pacientes que não podem utilizar cloridrato de lidocaína + hemitartarato de 

epinefrina.
R7 Medicamento sujeito a controle especial; Lista A2 (Portaria SVS 344/98).
R8 Uso restrito a unidades de tratamento intensivo em obstetrícia.
R9 Uso restrito em casos de falha terapêutica com corticosteróide.
R10 Uso restrito para combate a infecções causadas por bactérias produtoras de betalactamases.
R11 Uso restrito para o tratamento da sífilis congênita.
R12 Uso restrito para tratamento de infecção hospitalar causada por estafilococos resistentes à 

benzilpenicilina.
R13 Uso restrito para infecções com bactérias multirresistentes adquiridas no hospital.
R14 Uso restrito para tratamento de infecções por microrganismos susceptíveis a cefalosporinas de 1ª 

geração e para preservar o uso de cefazolina para quimioprofilaxia cirúrgica.
R15 Uso restrito para profilaxia de infecção pós-cirúrgica.
R16 Uso restrito para tratamento de infecções causadas por bactérias multirresistentes em neonatos.
R17 Uso restrito para infecções por Pseudomonas.
R18 Uso restrito para infecções por germes resistentes à gentamicina.
R19 Uso preferente para o tratamento de tracoma, DST e profilaxia para endocardite em pacientes 

alérgicos a penicilina ou em criança em substituição à clindamicina.
R20 Uso preferente em tratamento de micobacterioses atípicas e erradicação de Helicobacter pylori 

para evitar resistência microbiana ao mesmo.
R21 Uso restrito para infecções causadas por Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, 

resistentes a meticilina e por enterococo resistente.
R22 Uso restrito para os casos aos quais a azitromicina seja contraindicada.
R23 Uso restrito para tratamento de micobacterioses.
R24 Uso restrito ao tratamento de eritema nodoso hansêmico moderado a grave.
R25 Uso restrito para tratamento de formas leves e moderadas de paracoccidioidomicose, 

histoplasmose e esporotricose e para prevenção secundária de histoplasmose e esporotricose 
após a terapêutica de indução nas formas graves.

R26 Uso restrito para pneumonia pneumocística moderada ou grave.
R27 Uso restrito para tratamento de infecções causadas por citomegalovírus.
R28 Uso restrito sob prescrição em formulário próprio e dispensação no Programa DST/AIDS do 

Ministério da Saúde.
R29 Uso restrito na hepatite viral crônica B.
R30 Uso restrito para tratamento de filaríase linfática.
R31 Uso restrito para formas luminais após tratamento de amebíase intestinal e extraintestinal.
R32 Uso restrito para prescrição em áreas terapêuticas de especialidades e programas específicos do 

Ministério da Saúde.
R33 Uso restrito para pacientes sem tolerância à sulfadiazina.
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CÓDIGOS DE RESTRIÇÃO DE USO DE MEDICAMENTOS

R34 Uso restrito para tratamento de toxoplasmose no primeiro trimestre da gravidez e prevenção da 
transmissão vertical.

R35 Uso restrito para êmese induzida por fármaco citotóxico.
R36 Uso restrito em casos de neutropenia grave induzida por fármacos citotóxicos.
R37 Uso restrito para pacientes em tratamento com metotrexato.
R38 Uso restrito para profilaxia de cistite hemorrágica em pacientes em uso de ciclofosfamida e 

ifosfamida.
R39 Uso restrito para prescrição por especialista para inibição de osteólise em pacientes com doenças 

onco-hematológicas.
R40 Uso restrito para prescrição em Nutrição Parenteral.
R41 Uso restrito na prevenção de pré-eclampsia.
R42 Uso em pediatria. 
R43 Uso restrito para prescrição e uso em áreas terapêuticas de especialidades. 
R44 Uso restrito para tratamento de encefalopatia de Wernicke associada à desintoxicação alcoólica.
R45 Uso restrito para casos de pré-eclampsia e eclampsia.
R46 Uso restrito para tratamento de edema agudo de pulmão.
R47 Uso restrito para tratamento de segunda linha nos casos de intolerância ao IECA.
R48 Uso restrito para tratamento de arritmia aguda.
R49 Uso restrito para tratamento de taquicardia ventricular aguda.
R50 Uso restrito para paciente adulto. 
R51 Uso restrito para casos de crises na angina crônica estável.
R52 Uso restrito como adjuvante à sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia 

primária e secundária de doença arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
R53 Uso restrito para o tratamento de hipertensão na gravidez.
R54 Uso restrito para tratamento de hipertensão em crianças.
R55 Uso não recomendado para pacientes com mais de 60 anos, grávidas e aqueles com intervalo QT 

longo.
R56 Uso restrito para hipertensão refratária.
R57 Uso restrito para tratamento de emergência hipertensiva.
R58 Uso restrito para casos de urgência hipertensiva. 
R59 Uso restrito para resgate de edema agudo de pulmão em paciente com insuficiência cardíaca 

congestiva descompensada. 
R60 Uso restrito por ser fármaco vasoativo com necessidade de monitoramento durante o uso. 
R61 Uso restrito para tratamento de anemia em pacientes portadores de insuficiência renal crônica. 
R62 Uso restrito para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) em pacientes submetidos 

a cirurgias ortopédicas e pacientes gravemente doentes com imobilização prolongada ou 
tratamento de TVP de síndromes coronarianas agudas sem supradesnível do segmento ST.

R63 Uso conforme Resolução – RDC Anvisa nº 115, de 10 de maio de 2004. 
R64 Uso restrito ao choque hipovolêmico na diálise e pós-paracentese de grande volume. 
R65 Uso restrito para tratamento de enfarte agudo do miocárdio ou de embolia pulmonar com 

repercussão hemodinâmica. 
R66 Uso restrito para o tratamento de AVC isquêmico em centro especialista.
R67 Uso cauteloso em crianças pela possibilidade de indução de reações extrapiramidais. 
R68 Uso restrito para casos de encefalopatia hepática.
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CÓDIGOS DE RESTRIÇÃO DE USO DE MEDICAMENTOS

R69 Uso restrito para doença inflamatória intestinal.
R70 Uso restrito como opção para o tratamento da asma aguda grave em crianças incapazes de reter 

a forma oral.
R71 Uso restrito em unidades de tratamento intensivo em neonatologia. 
R72 Uso restrito a pacientes idosos.
R73 Medicamento sujeito a controle especial; Lista C5 (Portaria SVS 344/98).
R74 Uso restrito para contracepção de emergência. 
R75 Uso restrito como tocolítico.
R76 Uso restrito nos casos em que seja necessária a interrupção da gravidez em gestações a termo ou 

próximas ao termo, na indução do parto com feto morto retido e em caso de aborto permitido 
por Lei antes da 30ª semana de gestação.

R77 Uso restrito para lactantes HIV positivas e outros casos especiais.
R78 Uso restrito para pacientes com insuficiência renal.
R79 Aplicação por médico. 
R80 Uso restrito para dor ocular aguda por causas externas e procedimentos cirúrgicos
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Apêndice C – Composição e nutrientes empregados 
em soluções de nutrição parenteral 

AMINOÁCIDOS PARA USO ADULTO, SOLUÇÃO INJETÁVEL 100 mg/mL (10 %)

Composição Concentração (g/L)

Aminoácidos totais (g/L) 100

nitrogênio (g/L) 16 – 16,5

Aminoácidos essenciais

L-leucina 7,3 – 8,9

L-fenilalanina 5,1 – 5,6

L-lisina 5,6 – 6,6

L-metionina 3,8 – 4,3

L-isoleucina 5,0 – 6,0

L-valina 4,8 – 6,2

L-treonina 4,1 – 4,4

L-triptofano 1,8 – 2,0

Aminoácidos condicionalmente essenciais

L-histidina 3,0 – 5,2

Aminoácidos não-essenciais

L-alanina 13,7 – 20,7

L-glicina 7,9 – 14

L-arginina 9,2 – 12

L-prolina 6,8 – 15

pH 5,0 – 7,0

Osmolaridade (mOsm/L) 890 – 998

AMINOÁCIDOS PARA USO PEDIÁTRICO, SOLUÇÃO INJETÁVEL 100 mg/mL (10 %)

Composição Concentração (g/L)

Aminoácidos totais (g/L) 100

nitrogênio (g/L) 14,43 – 15,5

Aminoácidos essenciais

L-leucina 9,5 – 14

L-fenilalanina 4,2 – 4,8

L-lisina 7,09 – 11

L-metionina 2,4 – 4,62

L-isoleucina 6,4 – 8,2



96

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

AMINOÁCIDOS PARA USO PEDIÁTRICO, SOLUÇÃO INJETÁVEL 100 mg/mL (10 %)

Composição Concentração (g/L)

L-valina 7 – 7,8

L-treonina 3,7 – 5,2

L-triptofano 1,8 – 2

Aminoácidos condicionalmente essenciais

L-histidina 3,8 – 6

L-tirosina 0,3 – 5,49

L-cisteína 0,16 – 2,46

Aminoácidos não-essenciais

L-alanina 5,4 – 8

L-arginina 6,4 – 12

L-prolina 3 – 16,19

L-serina 3,8 – 9,03

pH 5,0 – 7,0

Osmolaridade (mOsm/L) 780 – 875

LIPÍDIOS EMULSÃO INJETÁVEL 100 mg/mL (10 %)

Composição Concentração (g/100 mL)

óleo de soja (purificado) 5

triglicerídeo cadeia média 5
glicerol 2,5

fosfolipídeo de ovo 0,6 – 0,8

oleato de sódio 0,02 – 0,03

Características

Densidade calórica (cal/mL) 1,03 – 1,1

Osmolaridade (mOsm/L) 272 – 345

pH 6,5 – 8,5

LIPÍDIOS EMULSÃO INJETÁVEL 200 mg/mL (20 %)

Composição Concentração (g/100 mL)

óleo de soja (purificado) 10

triglicerídeo cadeia média 10

glicerol 2,5

fosfolipídeo de ovo 1,2

oleato de sódio 0,03

Características

Densidade calórica (cal/mL) 1,91 – 1,95
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LIPÍDIOS EMULSÃO INJETÁVEL 200 mg/mL (20 %)

Composição Concentração (g/100 mL)

Osmolaridade (mOsm/L) 173 – 380

pH 6,5 – 8,5

POLIVITAMÍNICO SOLUÇÃO INJETÁVEL

Composição Concentração

retinol 3300 – 3500 UI

colecalciferol 200 – 220 UI

acetato de dextroalfatocoferol 10 – 11,2 UI

tiamina 3 – 3,51 mg

riboflavina 3,6 – 4,14 mg

nicotinamida 40 – 46 mg

dexpantenol/ácido pantotênico 15 – 17,25 mg

piridoxina 4 – 6 mg

ácido ascórbico 100 – 200 mg

fitomenadiona 0 – 150 µg

biotina 60 – 69 µg

ácido fólico 400 – 600 µg

cianocobalamina 5 – 6 µg

Obs: solução injetável contendo 5 mL ou 10 mL 

POLIVITAMÍNICO PARA USO PEDIÁTRICO SOLUÇÃO INJETÁVEL

Composição Concentração

retinol 2300 – 2327,27 UI

colecalciferol 400 UI

acetato de dextroalfatocoferol 7 UI

tiamina 1,2 mg

riboflavina 1,4 mg

nicotinamida 17 mg

dexpantenol 5 mg

piridoxina 1 mg

ácido ascórbico 80 mg

fitomenadiona 0 – 200 µg

biotina 20 µg

ácido fólico 140 µg

cianocobalamina 1 µg

Obs: solução injetável contendo 5 mL ou 10 mL



OLIGOELEMENTOS SOLUÇÃO INJETÁVEL

Composição Concentração

zinco 1 – 2,5 mg

cobre 0,2 – 0,8 mg

manganês 0,1 – 0,4 mg

cromo 2 – 10 µg

Volume total 1 mL

oligoelementos para uso pediátrico solução injetável

Composição Concentração

zinco 0,1 – 0,5 mg

cobre 20 – 100 µg

manganês 6 – 10 µg

cromo 0,17 – 1 µg

Volume total 1 mL



Anexos
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Anexo A – Portaria nº 1.254, de 29 de julho de 
2005

Portaria nº 1.254, de 29 de julho de 2005*

Constitui Comissão Técnica e Multidisciplinar 
de Atualização da Relação Nacional de Medica-
mentos Essenciais – Comare.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de 
suas atribuições, e:

Considerando a prioridade contida no item 4.1 da Política Nacional de Me-
dicamentos, aprovada pela Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, pu-
blicada no Diário Oficial da União do dia 10 de novembro subsequente, a qual re-
comenda a revisão permanente da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
(Rename);

Considerando o eixo estratégico contido no art. 2º, inciso VII, da Política Na-
cional de Assistência Farmacêutica, aprovada pela Resolução CNS nº 338, de 6 de 
maio de 2004, o qual aponta a utilização da Rename, atualizada periodicamente, 
como instrumento racionalizador das ações no âmbito da assistência farmacêutica;

Considerando o disposto no art. 2º, da Portaria nº 1.587, de 3 de setembro 
de 2002, publicada no Diário Oficial da União do dia 5 de setembro de 2002, que 
aprova a revisão periódica e a atualização permanente da Rename;

Considerando o Relatório Final da 1ª Conferência Nacional de Medicamen-
tos e Assistência Farmacêutica, publicado em 2005, o qual adotou e aprovou a re-
visão periódica e a implementação da Rename como proposta dentre outras que 
compõem o eixo temático “Acesso à Assistência Farmacêutica: a Relação dos Seto-
res Público e Privado de Atenção à Saúde; e

Considerando a necessidade de estabelecimento de processo permanente 
de atualização da Rename de modo a adequá-la à dinâmica do quadro nosológico 
do País, à evolução científica e tecnológica na área farmacêutica e às questões de 
eficiência administrativa, resolve:

Art. 1º Constituir a Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), a ser coordenada pelo 
Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria 



102

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e integrada por um representante 
dos seguintes órgãos, entidades e instituições:

I – Ministério da Saúde:
a) Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos;
b) Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos;
c) Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
d) Secretaria de Atenção à Saúde;
e) Escola Nacional de Saúde Pública, da Fundação Oswaldo Cruz; e
f ) Instituto Nacional de Câncer;

II – Conselho Nacional de Secretários de Saúde;

III – Conselho Nacional de Secretários Municipais de Saúde;

IV – Associação Médica Brasileira;

V – Conselho Federal de Farmácia;

VI – Conselho Federal de Medicina;

VII – Sociedade Brasileira de Vigilância Sanitária de Medicamentos;

VIII – Sociedade Brasileira de Farmacologia e Terapêutica Experimental; e

IX – Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

Parágrafo único. As seguintes entidades serão convidadas a indicar um re-
presentante para compor a Comissão: Universidade de Brasília, Universidade Fe-
deral de Pernambuco, Universidade Federal de Minas Gerais, Universidade Federal 
do Estado de São Paulo, Universidade de São Paulo, Universidade Federal do Rio 
de Janeiro, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, e Universidade Federal de 
Santa Catarina.

Art. 2º A natureza, as competências, a composição e o funcionamento da 
Comissão de que trata o art. 1º serão definidos em regimento interno a ser aprova-
do por ato do Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministé-
rio da Saúde.

Parágrafo único. Subcomissões poderão ser criadas por sugestão da Coma-
re, após análise e aprovação desta Comissão.
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Art. 3º A Secretaria-Executiva da Comare será exercida pela Coordenação-
Geral de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliação da Qualidade de Produ-
tos e Serviços Farmacêuticos, do Departamento de Assistência Farmacêutica e In-
sumos Estratégicos, da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e 
terá a função de organizar as atividades administrativas, visando à agilização dos 
trabalhos da Comissão, e de encaminhar outros assuntos de rotina que não neces-
sitem da convocação de seus membros.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

Saraiva Felipe

(*) Republicada por ter saído no DOU nº 146, de 1º/8/2005, Seção 1, página 73, com 
incorreção no original.
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Anexo B – Portaria nº 1, de 22 de janeiro de 2008

Portaria nº 1, de 22 de janeiro de 2008

O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos do Ministério da Saúde, conside-
rando a disposição do Artigo 2º, da Portaria GM 
nº 1.254, de 29 de julho de 2005 (Diário Oficial 
da União – 01 de agosto de 2005), que prevê a 
definição do Regimento Interno para estabele-
cer as competências, organização e funciona-
mento da Comissão Técnica e Multidisciplinar 
de Atualização da Relação Nacional de Medica-
mentos Essenciais – Comare, resolve: 

Artigo 1º – Aprovar o Regimento Interno da Comissão Técnica e Multidisci-
plinar de Atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – Comare, 
constante do ANEXO 1.

Parágrafo Único – A natureza, as competências, a composição e o funcio-
namento da Comare devem adequar-se à Política Nacional de Medicamentos e ao 
inciso 7 do artigo 2º da Política Nacional de Assistência Farmacêutica, aprovada 
pela Resolução CNS nº 338, de 6 de maio de 2004, que recomenda “a utilização da 
Rename, atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das ações 
no âmbito da assistência farmacêutica”. 

Artigo 2º – Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

Reinaldo Guimarães

Anexo 1

Regimento Interno da Comissão Técnica e Multidisciplinar de  
Atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – Comare

CAPÍTULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1º – A Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da Relação 
Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), criada pela Portaria GM nº 1.254, 
de 29 de julho de 2005, é uma instância colegiada, de natureza consultiva e educa-
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tiva, de caráter permanente, vinculada ao Departamento de Assistência Farmacêu-
tica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos do Ministério da Saúde – DAF/SCTIE/MS.

Artigo 2º – A Comare tem por finalidade realizar avaliação sistemática da 
relação dos medicamentos e demais produtos farmacêuticos que devem constar 
na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e indicar as alterações 
necessárias, com o propósito de selecionar aqueles mais adequados para atender 
às necessidades de assistência à saúde da maioria da população.

Parágrafo Único – Para atender o disposto no caput deste artigo, a Comare 
deverá adotar os seguintes critérios de seleção dos medicamentos/produtos:

I – registro no país em conformidade com a legislação sanitária;

II – necessidade segundo aspectos epidemiológicos;

III – valor terapêutico comprovado, com base na melhor prova em seres hu-
manos destacando segurança, eficácia e efetividade;

IV – composição preferentemente com única substância ativa, admitindo-
se, apenas em casos especiais, combinações em doses fixas;

V – o princípio ativo conforme Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na 
sua falta, Denominação Comum Internacional (DCI);

VI – informações suficientes quanto às características farmacotécnicas, far-
macocinéticas e farmacodinâmicas;

VII – custo de aquisição, armazenamento, distribuição e controle;

VIII – menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguar-
dadas segurança, eficácia e qualidade;

IX – concentrações e formas farmacêuticas, esquema posológico e apresen-
tações, considerando:

a) comodidade para a administração aos pacientes;

b) faixa etária;

c) facilidade para cálculo de dose a ser administrada;
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d) facilidade de fracionamento ou multiplicação de doses;

e) perfil de estabilidade mais adequado às condições de estocagem e uso;

X – primeira e segunda linhas de tratamento.

CAPÍTULO II
DAS COMPETÊNCIAS

Artigo 3º – Compete à Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização 
da Rename:

I – avaliar a adequação de cada medicamento e produto farmacêutico cons-
tantes da Rename, bem como a conveniência da inclusão ou exclusão de produtos, 
utilizando os critérios definidos no Artigo 2º deste Regimento, em razão de novos 
conhecimentos científicos e técnicos, resultantes de experiências terapêuticas ou 
administrativas no campo dos medicamentos;

II – receber, por meio do formulário (Anexo 2), para a solicitação de revisão 
da Rename, propostas de alteração da relação;

III – quando necessário, consultar técnicos, especialistas, nacionais ou es-
trangeiros, resguardados impedimentos legais, no intuito de constituir grupos téc-
nicos assessores de trabalho (GTAT), para avaliação de questões específicas; 

IV – propor à Agência Nacional de Vigilância Sanitária prioridades em rela-
ção à regulação de medicamentos e/ou produtos constantes na Rename;

V – apresentar propostas para elaboração e edição do Formulário Terapêu-
tico Nacional (FTN);

VI – propor estratégias de divulgação, adoção e avaliação do uso da Rename 
e do FTN nos serviços de saúde;

VII – assessorar comissões símiles estaduais ou municipais;

VIII – propor, acompanhar e analisar estudos farmacoepidemiológicos rela-
cionados à Rename;

IX – identificar necessidades farmacoterapêutica de substâncias ativas e 
apresentações farmacêuticas sem registro no país e recomendar sua produção.
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CAPÍTULO III
DA ORGANIZAÇÃO DA Comare

Artigo 4º – Compõem a Comare:

I – Colegiado

II – Secretaria Executiva

III – Grupos técnicos assessores de trabalho (GTAT)

Seção 1
DO COLEGIADO

Artigo 5º – O Colegiado é o fórum incumbido de deliberar sobre todos os 
aspectos atinentes à revisão permanente e edição da Rename e de seu Formulário 
Terapêutico Nacional, bem como a criação de subcomissões adstritas à sua com-
posição, quando necessário.

Artigo 6º – Aos membros do Colegiado cabe:

I – zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuições da Comare;

II – analisar, nos prazos preestabelecidos, matérias que lhes forem distribu-
ídas;

III – apreciar e deliberar sobre matérias submetidas à Comissão;

IV – constituir subcomissões;

V – sugerir a convocação de GTAT para a análise temporária de matérias que 
julgar pertinente, e

VI – requerer análise de fármaco em regime de urgência, respeitados exi-
gências e prazos mínimos necessários à apreciação da revisão.
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Subseção 1
DA COMPOSIÇÃO DO COLEGIADO

Artigo 7º – O Colegiado da Comare terá composição multidisciplinar, com 
um coordenador e no máximo de 22 (vinte e dois) membros, indicados por órgãos, 
entidades e instituições, de acordo com as disposições do Ministério da Saúde em 
relação à matéria, considerando competências técnico-científicas nas áreas: de far-
macologia clínica, de saúde pública (políticas farmacêuticas, avaliação econômica 
de medicamentos e farmacoepidemiologia), de medicina clínica, de pesquisa em 
medicina baseada em provas (métodos de revisão sistemática, desenvolvimento 
de diretrizes terapêuticas e protocolos clínicos), de avaliação de tecnologia em saú-
de (gerência de risco e análise de custo-efetividade), química medicinal, tecnolo-
gia farmacêutica e assistência farmacêutica. Entende-se por competência técnico-
científica nas áreas mencionadas a: produção científica e inserção profissional nas 
atividades relacionadas. Além disso, deve os membros do colegiado explicitar a 
isenção de conflito de interesses.

Artigo 8º – O coordenador da Comare, designado pelo DAF/SCTIE/MS tem 
como atribuição a coordenação e o acompanhamento dos trabalhos de revisão 
da Rename e de seu Formulário Terapêutico Nacional; a convocação das reuniões 
ordinárias e extraordinárias; a interlocução intra e extrasetorial, a distribuição para 
análise, entre os membros, das solicitações de revisão da Rename; a distribuição, 
entre os membros, das atividades necessárias à revisão da Rename e à elaboração 
do FTN; a constituição, com os demais membros, de subcomissões ou GTAT; a coor-
denação e o acompanhamento do processo de distribuição, divulgação, adoção e 
avaliação do uso da Rename e do FTN.

Parágrafo Primeiro – Se for necessária à substituição do coordenador, até 
nova designação o DAF/SCTIE/MS indicará um coordenador interino do Colegiado, 
de forma a não prejudicar o andamento dos trabalhos.

Artigo 9º – Das 22 instituições participantes, oito pertencem ao Ministério 
da Saúde (DECIT/SCTIE; DAF/ SCTIE; DES/SCTIE; SE; ANVISA; SAS; ENSP/Fiocruz; 
INCA), duas são instâncias de representação do Sistema Único de Saúde (Conass e 
Conasems), e têm assento permanente. 

Parágrafo Primeiro – Consideram-se representantes natos os órgãos do Mi-
nistério da Saúde e as instâncias do SUS mencionadas e seus membros poderão ser 
renovados de acordo com necessidades institucionais.

Parágrafo Segundo – O perfil dos membros que representam as oito instân-
cias do Ministério da Saúde e do Sistema Único de Saúde está descrito no quadro 
abaixo. 
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INSTÂNCIA COMPETÊNCIAS DA REPRESENTAÇÃO

DAF Políticas farmacêuticas e gerência ou logística da SCTIE
DES Fomento à produção farmacêutica e custo-efetividade de tratamentos 

farmacológicos
DECIT Avaliação de tecnologia em saúde
SAS Saúde pública ou medicina baseada em prova ou avaliação de tecnologia 

em saúde ou medicina clínica
ENSP Saúde pública, assistência farmacêutica, medicina baseada em prova e 

avaliação de tecnologia em saúde.
INCA Medicina clínica e medicina baseada em provas
ANVISA Avaliação de tecnologia em saúde ou medicina baseada em provas
CONASS Gestão da Assistência Farmacêutica
CONASEMS Gestão da Assistência Farmacêutica

Artigo 10 – Participam também da Comare duas entidades de representa-
ção de profissionais de saúde ou associação médica brasileira ou conselho profis-
sional de Medicina e de Farmácia, duas sociedades científicas e oito universidades/
instituições, convidadas pelo DAF/SCTIE/MS conforme as competências técnico-
científicas referidas no Art. 7º.

Parágrafo primeiro – Estas entidades terão mandato de dois anos, com pos-
sibilidade de renovação por mais um período. O grupo de Universidades/Conse-
lhos Profissionais e Sociedades Científicas será renovado em 50 %, a cada dois anos.

Parágrafo segundo – As novas universidades serão convidadas a participar 
da Comare de acordo com a base de dados do DAF/SCTIE/MS de modo que se 
atenda, no momento da seleção, as competências previstas no artigo 7º deste regi-
mento e necessidades identificadas pela Comare.

Artigo 11 – A representação na Comare deverá ocorrer por meio de indica-
ção formal de um nome, pelo órgão, entidade ou instituição, encaminhada direta-
mente ao DAF/SCTIE/MS.

Parágrafo Primeiro – As indicações recebidas serão comunicadas à Secreta-
ria Executiva da Comare, para providências administrativas necessárias.

Parágrafo Segundo – Não será permitido acúmulo de indicação de institui-
ção quanto à representação.

Parágrafo Terceiro – Sempre que constatada a inobservância das atribuições 
inerentes ao membro da Comare, bem como o descumprimento deste Regimento, 
a Comissão solicitará sua substituição.
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Artigo 12 – Será desligado, a critério da Comare, o membro que deixar de 
comparecer a duas reuniões consecutivas;

Parágrafo Primeiro – O membro que não comparecer a pelo menos metade 
das reuniões anuais será automaticamente desligado e solicitado sua substituição 
pela Secretaria Executiva da Comare;

Parágrafo Segundo – A substituição de membro representante de institui-
ção permanente será feita por meio de indicação formal de novo representante 
pela instituição, respeitando o perfil mencionado anteriormente;

Parágrafo Terceiro – A substituição de membro representante de instituição 
não permanente que consta no Artigo 10 será realizada a critério do DAF/SCTIE/
MS, ouvidas as necessidades da Comare.

Artigo 13 – Será requerido ao DAF/SCTIE/MS o desligamento da entidade 
cujo representante não participe de trinta por cento das reuniões de cada semes-
tre. Na sequência, sua substituição será sugerida com base em lista enviada pela 
Comare;

Artigo 14 – A Comare pode propor a inclusão de entidades para compor o 
quadro de representantes segundo necessidades de competência técnico-cienti-
fica.

Seção 2
DA SECRETARIA EXECUTIVA

Artigo 15 – A Coordenação da Secretaria Executiva da Comare será exercida 
por um Coordenador Executivo, designado pelo DAF/SCTIE/MS e pessoa de apoio 
técnico e administrativo.

Artigo 16 – Cabe à Secretaria Executiva:

I – Promover a articulação com as áreas técnicas do Ministério da Saúde para 
a realização das atividades pertinentes à Comare;

II – Coordenar atividades de grupos, áreas técnicas e consultores para a rea-
lização de análises e atividades de interesse da Comare;

III – Coordenar atividades de Grupos Técnicos para a discussão e a elabora-
ção de pareceres sobre temas de interesse da Comare.

Artigo 17 – Atividades comuns da Secretaria Executiva:
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I. Oferecer condições técnico-administrativas para o cumprimento das com-
petências da Comare previstas no art. 2º deste Regimento Interno; 

II. Apresentar ao Colegiado, na última reunião ordinária do ano, a proposta 
do calendário anual das reuniões ordinárias da Comissão para o ano seguinte;

III. Convocar as reuniões do Colegiado, enviando aos membros da Comissão, 
com antecedência mínima de 15 dias, a pauta da reunião;

IV. Proceder à organização dos temas da ordem do dia das reuniões, obede-
cidos os critérios de prioridade determinados pelo Colegiado;

V. Deixar a disposição dos representantes da Comissão, para consulta a qual-
quer hora, inclusive na reunião de apresentação e deliberação da matéria, o pro-
cesso de solicitação original com toda documentação pertinente anexada;

VI. Acompanhar as reuniões do Colegiado, assistir ao Coordenador da Co-
mare e aos representantes do Colegiado;

VII. Obter assinatura bem como proceder à análise inicial de Termo de De-
claração de Interesses (Anexo 3), a todos os membros, pareceristas, consultores, 
previamente à participação dos mesmos em reuniões do Colegiado;

VIII. Dar encaminhamento formal às deliberações do Colegiado;

IX. Receber o protocolo e proceder à análise inicial das solicitações de revi-
são da Rename;

X. Zelar pelo cumprimento dos prazos de trâmite das matérias a ser exami-
nadas pela Comare;

XI. Encaminhar ofício ao interessado contendo informações sobre análise 
inicial do material protocolado, caso o preenchimento do formulário previsto no 
ANEXO 2 deste Regimento Interno esteja incorreto, inadequado ou insatisfatório;

XII. Proceder à abertura de processo e numeração de páginas para cada so-
licitação protocolada, mantendo a guarda e trâmite do processo original sob sua 
responsabilidade;

XIII. Apensar todos os documentos originados após o protocolo e no âmbito 
das atividades da Comissão ao processo original;
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XIV. Prestar, por meio de correspondência oficial, informações sobre o trâmi-
te de processos protocolados, desde que formalmente solicitadas;

XV. Organizar seminários, oficinas de trabalho, mesas-redondas, painéis e 
outros com o objetivo de congregar áreas do conhecimento, visando subsidiar o 
exercício das competências da Comissão;

XVI. Acompanhar o encaminhamento dado às recomendações emanadas 
da Comare, mantendo informada a Comissão;

XVII. Enviar aos representantes da Comare cópia das atas aprovadas, deli-
berações, homologações publicadas no DOU e outros documentos que lhe forem 
solicitados.

XVIII. Promover e praticar todos os atos de gestão técnica e administrativa 
necessários ao desenvolvimento das atividades da Comissão;

XIX. Submeter ao Colegiado, relatório das atividades da Comare do ano an-
terior, no primeiro trimestre de cada ano;

XX. Exercer outras atribuições que lhe sejam delegadas pelo Colegiado.

Seção 3
DO GRUPO TÉCNICO ASSESSOR DE TRABALHO(GTAT)

Artigo 18 – O Grupo Técnico Assessor de trabalho (GTAT) da Comare é o 
grupo ad hoc, sob coordenação da Secretaria Executiva da Comare, constituído 
por membros temporários, de acordo com as necessidades identificadas pelo Cole-
giado, para subsidiar análises de temas específicos de medicamentos ou produtos 
farmacêuticos, com funções de:

I. Elaborar parecer técnico-científico sobre tema específico de medicamento 
ou produto farmacêutico demandado pelo Colegiado, na forma de relatório em 
que conste recomendação para encaminhamento;

II. Realizar outras atividades técnicas e avaliações por demanda do Colegia-
do;

Parágrafo único – Os membros temporários do GTAT devem assinar o termo 
de declaração de interesse, conforme ANEXO 3.
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Artigo 19 – Os membros do GTAT, quando convocados, devem participar 
das reuniões do Colegiado, tendo direito à voz desde que solicitado por membro 
da Comissão.

Seção 4
DO TERMO DE DECLARAÇÃO DE INTERESSES

Artigo 20 – Os integrantes do Colegiado devem assinar, quando de sua in-
dicação pela instituição que representa, o termo de declaração de interesses, ANE-
XO 3 deste regimento, no ingresso na Comare e sempre que for solicitado ou que 
haja mudança quanto a declaração de seus interesses iniciais. A Comare examina-
rá previamente a possibilidade de impedimentos de participação deste membro, 
ANEXO 4. Na existência de conflitos de interesse considerados importantes, uma 
comunicação da Comare será enviada à instituição que o membro representa e 
esta indicará um substituto. Nos casos de segunda indicação de um membro que 
tenha conflitos de interesse considerados importantes, caberá à Comare avaliar a 
substituição da instituição.

Parágrafo primeiro – Entende-se por impedimento a existência de situações 
objetivas que comprometam os princípios de independência e imparcialidade, 
indispensáveis às ações da Comare. Casos de impedimento são aqueles conside-
rados conflitos de interesses importantes constantes no ANEXO 4. Outros casos 
de impedimento considerarão critérios de risco de conflitos de interesses segundo 
ANEXO 4, a ser examinados pela Comare.

Parágrafo Segundo – Durante os trabalhos da comissão qualquer situação 
que configure possível conflito de interesse deve ser declarada pelo membro, que 
se absterá de participar da atividade específica.

CAPÍTULO IV
Seção 1

DO FUNCIONAMENTO DA COMARE

Artigo 21 – A Comare reunir-se-á, ordinariamente, uma vez a cada mês e 
extraordinariamente por convocação de sua Secretaria Executiva ou por requeri-
mento da maioria simples dos seus membros.

Artigo 22 – As sessões da Comare serão iniciadas com a presença mínima de 
oito de seus membros, e decorridos, no máximo, trinta minutos da hora marcada, 
inexistindo quórum, serão instalados os trabalhos com os membros presentes. O 
encaminhamento de votações requer quórum de maioria simples do Colegiado;
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Parágrafo único – Na ausência do coordenador, as reuniões do Colegiado 
serão conduzidas por um dos membros, escolhido pelos presentes por meio de 
votação.

Artigo 23 – Cada membro presente tem direito a um voto;

Artigo 24 – Na impossibilidade de consenso, as decisões da Comare serão 
deliberadas pela maioria simples do total de membros presentes, esgotados argu-
mentos com base em provas científicas;

Artigo 25 – As reuniões da Comare serão registradas em atas, cuja elabora-
ção ficará a cargo de sua Secretaria Executiva, em que constem os membros pre-
sentes, os assuntos debatidos e as decisões emanadas.

Seção 2
DO FLUXO E RECEBIMENTO DE PEDIDOS  
DE SOLICITAÇÃO E REVISÃO DA RENAME

Artigo 26 – O processo de revisão da Relação Nacional de Medicamentos Es-
senciais dar-se-á por solicitação de inclusão, exclusão, substituição ou alteração de 
fármacos, forma ou concentração farmacêuticas, por meio de dois fluxos: o primei-
ro será por solicitação de pessoas ou instituições públicas ou privadas; o segundo 
será por iniciativa dos membros da Comare.

Parágrafo primeiro – Qualquer pessoa natural ou jurídica, de direito público 
ou privado, ou instituição do poder público é considerada legítima para encami-
nhar à Comare solicitação de revisão da Rename.

Parágrafo segundo – A solicitação de inclusão, exclusão, substituição ou al-
teração de fármacos, forma ou concentração farmacêuticas, proveniente de pesso-
as ou instituições públicas ou privadas será realizada por meio do Formulário para 
Solicitação de Revisão da Rename (ANEXO 2), disponível na página eletrônica do 
DAF. Só serão aceitas as solicitações cujos itens considerados obrigatórios estive-
rem corretamente preenchidos e seguirão o Fluxograma de Parecer para Solicita-
ções Externas à Comare constante no ANEXO 5, disponível na página eletrônica do 
DAF.

Parágrafo terceiro – As solicitações de inclusão, exclusão, substituição ou al-
teração de fármacos, forma ou concentração farmacêuticas serão analisadas pelos 
membros da Comare de acordo com o Fluxograma de Parecer para Revisão pelos 
Membros da Comare constante no ANEXO 6, disponível na página eletrônica do 
DAF.



115

 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

Parágrafo quarto – A análise das solicitações de inclusão, exclusão, substitui-
ção ou alteração de fármacos, forma ou concentração farmacêuticas, referentes aos 
parágrafos anteriores, seguirão o Guia de Análise das Solicitações de Atualização 
da Rename, segundo ANEXO 7, disponível na página eletrônica do DAF.

CAPÍTULO V
DISPOSIÇÕES GERAIS

Artigo 27 – A Comare poderá organizar reuniões de trabalho ou outras ati-
vidades que congreguem áreas de conhecimento e tecnologia, visando subsidiar o 
exercício de suas competências.

Artigo 28 – Este Regimento Interno entrará em vigor na data da sua publi-
cação, só podendo ser modificado por quórum de maioria simples dos membros 
do Colegiado.

Artigo 29 – Os casos omissos e as dúvidas surgidas na aplicação deste Regi-
mento Interno serão objeto de discussão e deliberação do Colegiado da Comare.

Artigo 30 – Ficam revogadas as disposições em contrário.
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Anexo C – Termo de Declaraçao de Interesses do 
Membro da Comare

MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS

DEPARTAMENTO DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA  
E INSUMOS ESTRATÉGICOS

Comissão Permanente de Revisão da Relação  
Nacional de Medicamentos Essenciais

TERMO DE DECLARAÇÃO DE INTERESSES
Nome completo:

Especialidade:

Estabelecimento, sociedade ou órgão empregador: 

Função: 

Endereço(s) profissional (is): 

Carteira de identidade: 

Cadastro de pessoa física: 

Telefones: 

FAX: 

Endereço eletrônico: 

Instituições onde trabalha ou mantenha relações de qualquer natureza pelas quais aufira: a) 
rendimentos pecuniários de qualquer espécie; b) prêmios, presentes, e assemelhados; c) poder de 
influência; e, d) prêmios ou outras prerrogativas honoríficas:
1. Nome da Instituição: 
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 Cargo/Função: 

 Natureza do Vínculo: 

 Possíveis áreas de conflito de interesse: 

2. Nome da Instituição: 

 Cargo/Função: 

 Natureza do Vínculo: 

 Possíveis áreas de conflito de interesse: 

3. Nome da Instituição: 

 Cargo/Função: 

 Natureza do Vínculo: 

 Possíveis áreas de conflito de interesse: 

Pelo presente documento, declaro sob palavra que de meu conhecimento, que os únicos interesses 
diretos ou indiretos que possuo com empresas cujos produtos e objetos são do campo de 
competência da Comare, bem como com órgãos profissionais ou conselhos relacionados a estes 
setores, encontram-se abaixo listados.
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1 Interesses Financeiros de uma Empresa (IF)

• Atual;

• De seu conhecimento: você, cônjuge ou filhos menores de idade;

• Todos interesses financeiros: valores mobiliários de cotas ou não, inte-
resses em ações, obrigações ou de outros bens financeiros em fundos 
próprios; devem ser declarados os interesses de uma empresa do setor 
concernente, uma de suas filiais ou uma sociedade que detenha parte 
de capital no limite de seu conhecimento imediato e esperado. Solicita-
se indicar o nome da sociedade, o tipo e a quantidade de valores ou 
porcentagem da fração do capital detido.

o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Tipo de investimento
(valores em bolsa, 

capital próprio 
e obrigações)

Menor que 5 
% do capital

Maior ou 
igual a 5 % 
do capital

Data de 
início

Data de 
término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores.

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor).

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

2 Atividades exercidas em caráter pessoal

• As atividades de pesquisa, avaliação científica ou de conselho por 
conta própria ou representando as empresas cujos produtos e ob-
jetos são do campo de competência da Comare devem ser declaradas 
nas respectivas rubricas. Neste caso ou em atividades relacionadas a 
produto(s) específico(s), devem ser mencionados abaixo do nome da 
empresa, o nome do princípio ativo, o nome comercial e a função exer-
cida, o objeto da atividade, a data de início e a data prevista de duração 
da atividade.
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2 .1 Vínculos duráveis ou permanentes (VD)
2.1.1 Proprietário, dirigente, associado, empregado, participação em órgão de 

decisão da empresa.

• Atualmente, em negociação ou nos últimos 5 anos
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Posição na  
empresa

Natureza do 
contrato

Data de 
contratação ou do 
início de trabalho

Data de término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

2.1.2 Outras atividades regulares

• Atualmente ou nos últimos 5 anos;
• Consultor individual, membro de grupo de especialistas (ou equivalen-

te) de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência 
da Comare.
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 

relacionados a estes setores 
2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 

lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada
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2 .2 Participações específicas: estudos clínicos, pré-clínicos e trabalhos 
científicos (pe-ec)

• As atividades relativas a este item são as participações na realização de estudos 
não clínicos e pré-clínicos (estudos metodológicos, ensaios analíticos, ensaios 
químicos, farmacêuticos, biológicos, farmacológicos ou toxicológicos) de estu-
dos clínicos, epidemiológicos e estudos observacionais sobre as práticas etc;

• Neste documento, os participantes da realização de estudos clínicos são deno-
minados pesquisadores (pesquisador principal para estudos monocêntricos 
ou responsável por um centro de pesquisa em um estudo multicêntrico e pes-
quisador coordenador quando responsável por estudos multicêntricos); e ex-
perimentador no caso de estudos não clínicos ou pré-clínicos. 

2.2.1 Na qualidade de pesquisador principal de estudo, coordenador ou 
experimentador.

• Atualmente ou nos últimos 5 anos;

• Participação na realização de estudos não clínicos e pré-clínicos (estu-
dos metodológicos, ensaios analíticos, ensaios químicos, farmacêuticos, 
biológicos, farmacológicos ou toxicológicos), de estudos clínicos, epide-
miológicos e observacionais sobre sua prática.

o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Nome 

do produto

Função na pesquisa 
(pesquisador/

experimentador 
principal, coordenador.)

Data de início Data de término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores.

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja, compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor).
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2.2.2 Na qualidade de co-pesquisador, colaborador ou experimentador não 
principal de estudo.
• Atualmente ou nos últimos 3 anos;
• Participação na realização de estudos não clínicos e pré-clínicos (estu-

dos metodológicos, ensaios analíticos, ensaios químicos, farmacêuticos, 
biológicos, farmacológicos ou toxicológicos), de estudos clínicos, estu-
dos epidemiológicos e observacionais sobre as práticas.
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Nome 

do produto

Função na 
pesquisa 

(investigador/
experimentador, 

coordenador)

Data de início Data de término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

2 .3 Participações específicas: pareceres de especialista
2.3.1 Pareceres emitidos para a elaboração de documentos submetidos à 

avaliação da Comare
• Atualmente ou nos últimos 5 anos;
• Em seu conhecimento, uma vez que é normalmente esperado que você te-

nha previamente informado: em outros casos queira reinformar na rubrica 
seguinte.
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
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Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 

relacionados a estes setores 
2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 

lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

2 .4 Participações específicas: outras atividades de prestação de serviço  
 ( pe – oaps)
• Atualmente ou nos últimos 3 anos;
• Consultoria específica, participação em grupo de trabalho, grupo de re-

flexão, atividade de auditoria por meio de órgão profissional de acredi-
tação. 
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 

relacionados a estes setores 
2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 

lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada
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2 .5 Participações específicas: congressos, conferências, colóquios, outras 
reuniões 5 (pe-cf)

• Reuniões apoiadas financeiramente ou organizadas por empresa produ-
tora ou de comércio de medicamentos.

2.5.1 Convites na qualidade de conferencista (palestrante, moderador, painelista 
etc)

• Atualmente ou nos últimos 3 anos.

o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional

2 .5 .2 Convites na qualidade de auditor

• Atualmente ou no ano anterior.

o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da 
atividade/Assunto/
Nome do produto

Remuneração Data do início Data do fim

o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
o Nenhuma
o Pessoal
o Institucional
o Pessoal e 

institucional
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1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

2 .6 participações específicas: outras (pe-o)
• A natureza do vínculo é outra além daquelas mencionadas anteriormen-

te;
• Detentor de autorização de licença de desenvolver produto, procedi-

mento ou qualquer outra forma de propriedade intelectual: parte, etc.
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade,  
estabelecimento 

ou órgão)

Natureza da atividade/
Assunto/Nome 

do produto
Data do início Data do fim

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

3 Pagamentos substantes do orçamento de uma instituição da 
qual você é responsável
• Atualmente ou nos últimos 3 anos;
• Está neste item às pessoas responsáveis de instituição de pesquisa, de-

partamento, serviço de associação de pacientes; 
• Não é solicitado declarar financiamentos que sejam montantes partici-

pantes de pequena parte do orçamento de funcionamento de sua estru-
tura (< 15 % ou equivalente, por exemplo); o montante será examinado 
todo ano, de uma mesma fonte; os pagamentos podem tomar a forma 
de subvenções para estudos ou pesquisas, bolsas ou patrocínios paga-
mentos em espécie ou em salários, materiais, taxas, diversos.

o Sim o Não 
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Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Objeto do 
pagamento

Instituição 
beneficiária Data de início Data de término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada

4 Parentes próximos assalariados nas empresas listadas abaixo
• Atualmente;
• Cônjuge – esposo/esposa ou pessoa vivendo sob o mesmo teto – ascen-

dentes ou descendentes, parentes colaterais próximos e seus cônjuges.
o Sim o Não 

Empresa 1,2

(sociedade, 
estabelecimento 

ou órgão)

Função e posição na 
empresa (indicar se for 
o caso, se é um posto 
de responsável e/ou 

qual atividade existe em 
relação com um produto

Vínculo de parentesco 
(cônjuge, filho, 

irmão, irmã, pai, 
mãe, sogro, sogra, 

cunhado, cunhada)

Data de 
início

Data de 
término

1. Empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare, órgãos profissionais ou conselhos 
relacionados a estes setores 

2. A noção de empresas cujos produtos e objetos são do campo de competência da Comare deve ser entendida 
lato sensu, ou seja compreendem estabelecimentos privados, públicos (titular, fabricante, comerciante, produtor, 
empregador e distribuidor)

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada
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5 Outros

• Outros fatos ou interesses que podem ser considerados como prejudi-
ciais à sua imparcialidade

• Trabalho de especialista em outras instituições em relação a um medi-
camento

• Outros fatos que você considera devem ser levados ao conhecimento da 
Comare e do público

o Sim o Não 

Empresa se 
for o caso

Natureza da 
atividade Observação Data de início Data de término

Eu, abaixo assinado, __________________________________________
___________________, me comprometo, em caso de modificação dos 
itens acima ou do fato de aquisição de interesses adicionais devem ser 
levados ao conhecimento da Comare, a lhe informar e realizar de pronto 
a uma nova declaração pública de interesse.
Esta declaração não me exime de minha obrigação de declarar todo con-
flito de interesses em potência no início de toda atividade de especialis-
ta da Comare na qual eu participe.
Declaro, para os devidos fins de direito, que as informações acima indica-
das são verdadeiras; que conheço o compromisso de explicitar à Comis-
são qualquer espécie de vínculo com estabelecimentos, fabricantes ou 
distribuidores de produtos farmacêuticos; que assumo o compromisso 
de isentar-me de emitir avaliações ou elaborar relatórios e pareceres que 
envolvam algum conflito de interesses, considerando as finalidades e as 
competências da Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – Comare.



127

 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

Anexar Curriculo Lattes

Local: 

Data: 

Nome completo 

Assinatura: 

• A atualização da declaração inicial diz respeito às modificações de li-
gações anteriormente declaradas e de novas ligações; não será então 
necessário comunicar atualização de interesses previamente declarados 
(passados ou em curso) que não sejam objeto de alguma modificação.

Caso necessite de mais uma página, anexe em cópia rubricada
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Anexo D – Pareceres de exclusão, inclusão e 
alteração de apresentação e/ou concentração e/ou 
dose e/ou usos terapêuticos e/ou restrições

I. Pareceres das exclusões

BROMETO DE PIRIDOSTIGMINA

Miastenia grave é uma doença rara, autoimune, que afeta a junção neuromuscular 
e tem índice de prevalência de 50/1.000.0001. Em Cuba, foi verificada incidência de 
4,52, prevalência de 29,22 e mortalidade de 0,72 por milhão de habitantes2. Não 
foram encontrados tais índices no Brasil, sendo a prevalência supostamente menor 
que a de distonias (estimada em 3,5/milhão)3. A doença é resultante do ataque de 
anticorpos circulantes a receptores pós-sinápticos da acetilcolina na placa motora. 
Há formas generalizadas e focais, como a miastenia ocular. Protocolos clínicos4,5 in-
cluem indicação de inibidor de colinesterase após diagnóstico, imunossupressores 
para todos os pacientes, e outros tratamentos específicos: prednisolona associada 
a alendronato de sódio e antiácido; timectomia e azatioprina associada a esteroi-
des para tratamentos prolongados4. Falta de prova está claramente definida em 
relação à construção de recomendações sobre os efeitos de inibidores de colines-
terase, corticoides ou outros imunossupressores na miastenia ocular; também não 
foi possível qualquer recomendação relativa à possibilidade de inibidores da coli-
nesterase reduzirem risco de progressão para miastenia grave na miastenia ocular5. 
Pesquisa por miastenia na base PubMed6 encontrou nove resultados; entretanto, 
nenhum deles sobre o uso de piridostigmina na miastenia grave. Considerando a 
baixa prevalência desta doença e a falta de provas, conclui-se que piridostigmina 
não atende aos critérios de permanência na Rename e assim deve ser excluída.

Recomendação: exclusão do brometo de piridostigmina da Rename. 

Referências

1 FLEURY, M.C.; TRANCHANT, C. Myasthenia gravis. Rev Prat. v. 58, n. 20, p. 2217-2224. 
2008.

2 CISNEROS, A.D.; LUIS, R.S.; LEÓN, R.; CARRERAS, P.L. Algunos aspectos epidemiológicos 
de la miastenia gravis en Cuba. La Habana; sn; 1996. 
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3 BRASIL. Ministério da Saúde. Distonias. Disponível em: <http://portal.saude.gov.br/
portal/sctie/visualizar_texto.cfm?idtxt=23526>. Acesso em: 10 dez. 2009.

4 SKEIE, G. O.; APOSTOLSKI, S.; EVOLI, A.; GILHUS, N. E.; HART, I. K.; HARMS, L.; HILTON-
JONES, D.; MELMS, A.; VERSCHUUREN, J.; HORGE, H. W. Guidelines for the treatment 
of autoimmune neuromuscular transmission disorders. European Federation of 
Neurological Societies. Medical Specialty Society. Eur. J. Neurol., v. 13, n. 7, p. 691-699, 
2006. 

5 BENATAR, M.; KAMINSKI, H.J. Evidence report: the medical treatment of ocular 
myasthenia (an evidence-based review). Report of the Quality Standards 
Subcommittee of the American Academy of Neurology. American Academy of 
Neurology – Medical Specialty Society. Neurology, v. 68, p. 2144-2149, 2007.

6 PUBMED [Internet]. Bethesda (MD): National Library of Medicine (US). [1950] – 
Disponível em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez. Acesso em: 10 dez. 2009. 

CLADRIBINA

Cladribina é um antineoplásico análogo da purina, com ação antimetabólica e ati-
vidade contra a leucemia de células pilosas (LCP), doença linfoproliferativa inco-
mum de células B que corresponde a aproximadamente 2% das leucemias. Não há 
dados nacionais sobre a incidência dessa neoplasia. Nos EUA são registrados cerca 
de 650 casos por ano. Os primeiros estudos de efetividade deste fármaco foram 
divulgados no início da década de 19901. A cladribina é o fármaco de primeira es-
colha para a terapia completa com um único ciclo de 7 dias (0,1 mg/kg IV por 7 dias 
consecutivos)2,3. Há também descrição de efetividade de cladribina no tratamento 
da leucemia linfocítica crônica4, mas dado o amplo leque terapêutico nesta doen-
ça, este fármaco habitualmente não constitui as primeiras linhas de tratamento. 
Dessa forma, considerando a baixa prevalência da LCP e o fato de que outras op-
ções terapêuticas são preferidas à cladribina no tratamento dessa afecção, não se 
pode considerá-la indispensável. 

Recomendação: exclusão da cladribina da Rename. 

Referências: 

1 PIRO, L.D.; CARRERA, C.J.; CARSON, D.A; BEUTLER, E. Lasting remissions in hairy-cell 
leukemia induced by a single infusion of 2-chlorodeoxyadenosine. N. Engl. J. Med., v. 
322, p.1117, 1990.
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2 KRAUT, E.H.; GREVER, M.R.; BOURONCLE, B.A. Long-term follow-up of patients with hairy 
cell leukemia after treatment with 2’-deoxycoformycin. Blood, v. 84, p.4061, 1994.

3 HOFFMAN, M.A.; JANSEN, D.; ROSE, E. et al. Treatment of hairy cell leukemia with 
cladribine: Response, toxicity, and long-term follow-up. J. Clin. Oncol., v. 15, p.1138, 
1997.

4 GOLOMB, H.M. Hairy cell leukemia: treatment successes in the past 25 years. J. Clin. 
Oncol., v. 26, p. 2607, 2008. 

CLORIDRATO DE LOPERAMIDA

Na população adulta (maiores de 18 anos) são escassos os estudos de prevalência de 
diarreia, tanto no Brasil como no mundo. Dados de 1996, no Brasil, apontam preva-
lência de 10,5% para diarreia em menores de 5 anos, de 10% no meio urbano a 11,6% 
no meio rural.1 Para a diarreia aguda, incluindo diarreia do viajante, geralmente a rei-
dratação oral é o tratamento de primeira escolha, mesmo em casos graves. A maioria 
dos casos de diarreia aguda é decorrente de infecções autolimitadas. O tratamento 
específico da diarreia depende da causa subjacente2. Meta-análise realizada com 13 
ensaios clínicos (1.788 crianças com menos de 12 anos) concluiu que cloridrato de lo-
peramida, comparada com placebo, foi associada a menor duração e menor número 
de evacuações nas primeiras 24 horas. No entanto, reações adversas foram observa-
das em 10,1% das crianças tratadas com cloridrato de loperamida, em comparação 
com 2,1% nas que receberam placebo. Eventos adversos graves ocorreram em 0,9% 
dos tratados com cloridrato de loperamida e nenhum com placebo. Crianças maiores 
de 3 anos com grau mínimo de desidratação podem se beneficiar da administração 
de cloridrato de loperamida, mas naquelas menores de 3 anos, malnutridas, seria-
mente desidratadas ou com diarreia sanguinolenta os eventos adversos ultrapassam 
o benefício; terapia de reidratação oral e retorno da alimentação o mais breve pos-
sível permanecem como foco do tratamento da diarreia em crianças menores de 12 
anos3. Diarreia é também um dos sintomas da síndrome do intestino irritável (SII). 
O único estudo encontrado no Brasil sugere que a prevalência da SII seja de 13,5% 
a 14,8%, semelhante à encontrada no Exterior por outros autores4. Pacientes com 
sintomas leves podem responder a mudanças no estilo de vida e nutrição, sem ne-
cessitar de tratamento farmacológico. Pacientes com sintomas mais graves podem 
se beneficiar com o uso intermitente de medicamentos com ação na motilidade in-
testinal, para o alívio da dor e distúrbios psicológicos2. Uma revisão sistemática de 
ensaios clínicos controlados avaliou quatro estudos envolvendo cloridrato de lope-
ramida (70 ER, n=4836) na SII. Todos informaram melhora dos sintomas gerais com 
o uso do fármaco. Os dois que se destacaram em termos metodológicos avaliaram 
dor abdominal, obstipação e diarreia e envolveram 100 pacientes; comunicaram me-
lhora geral do quadro com redução da frequência de motilidade intestinal e melhora 
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na consistência das fezes; entretanto, não foi observada melhoria em relação a dor e 
distensão abdominal5. Outra revisão sistemática, de 2004, demonstrou que, embora 
o cloridrato de loperamida tenha reduzido a frequência de deposição fecal e aumen-
tado a consistência das fezes, não aliviou a dor nos pacientes e aumentou dor abdo-
minal noturna6. De acordo com as informações acima, apesar da relativa frequência 
da diarreia, o uso do cloridrato de loperamida parece estar restrito para quadros de 
diarreia aguda moderada em pacientes adultos em combinação com reidratação, e 
para casos de síndrome do intestino irritável com diarreia que não respondem a me-
didas não farmacológicas. Essa conclusão indica que o cloridrato de loperamida não 
é fármaco indispensável. 

Recomendação: exclusão de cloridrato de loperamida da Rename. 
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CLORIDRATO DE MINOCICLINA 

A introdução de minociclina e de ofloxacino na RENAME 2006 foi consequência 
de recomendação, em 2002, do Ministério da Saúde1, para uso da combinação 
de rifampicina 600mg + minociclina 100 mg + ofloxacino 400mg, todos em dose 
única, supervisionada, para o tratamento de lesão paucibacilar (PB) sem envol-
vimento de tronco nervoso; o esquema conhecido como ROM era aplicado so-
mente em centros de referência. Assim, era um esquema de tratamento alterna-
tivo para uma situação clínica muito específica e não deveria, sem menção clara, 
ter sido apresentado na RENAME. Em edições posteriores a respeito do controle 
de hanseníase2,3 o esquema ROM foi abandonado. Segundo o comunicado do 
Fórum Técnico da ILEP4, ao considerar os novos regimes de poliquimioterapia, 
as atividades bactericidas tanto de ofloxacino quanto minociclina são mais fra-
cas, comparadas com a da rifampicina; a combinação ofloxacino + minociclina 
é significantemente menos ativa que a rifampicina sozinha, e a dose única de 
rifampicina + ofloxacino + minociclina (ROM) não é mais bactericida do que a 
rifampicina sozinha. No entanto, segundo a Portaria no 125/SVS-SAS, de 26 de 
março de 20095, o emprego de ofloxacino ou minociclina deve ser feito em casos 
de intolerância grave ou contra-indicação a um ou mais fármacos do esquema 
padrão de poliquimioterapia (PQT/OMS), e assim faz parte de esquemas terapêu-
ticos alternativos e está disponível apenas em unidades de referência municipais, 
regionais, estaduais ou nacionais nas seguintes situações: intolerância à dapso-
na; intolerância à clofazimina; intolerância à rifampicina; intolerância à rifampici-
na e à dapsona; e em esquemas de tratamento para casos especiais – situações 
extremas (transtornos mentais por uso de álcool e drogas e outros). Desse modo, 
o emprego de ofloxacino ou minociclina continua sob caráter de exceção agora 
em indicação de substituição ao esquema padrão de rifampicina + dapsona nos 
casos paucibacilares e de rifampicina + dapsona + clofazimina nos casos multi-
bacilares, nas situações de intolerância acima referidas e com emprego exclusivo 
por centros de referência. Frise-se que no Clinical Evidence não há análise de ne-
nhum estudo a respeito do tratamento da hanseníase multibacilar e paucibacilar 
com ofloxacino e/ou minociclina6,7.

Recomendação: exclusão do cloridrato de minociclina e do ofloxacino da RENA-
ME.
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MEBENDAZOL

Mebendazol tem se mostrado um antihelmíntico eficaz, com atividade contra um 
grande número de helmintos1,2. Porém, para o tratamento de algumas helmintí-
ases vem sendo substituído ao longo dos anos pelo albendazol, que se empre-
ga em dose única. Uma revisão sistemática com meta-análise2, que envolveu 20 
ensaios clínicos encontrou taxas de cura elevadas utilizando-se dose única tam-
bém de mebendazol para Ascaris lumbricoides (albendazol: 88% (IC 95, 79%-93%), 
mebendazol: 95% (lC 95%, 91%-97%)). Doses únicas destes antihelmínticos não se 
mostraram efetivas para T. trichiura (albendazol, 28% (IC 95%; 13%-39%) e meben-
dazol, 36% (IC 95%; 16%-51%)), sendo recomendado o uso de doses múltiplas. O 
mesmo estudo demonstrou superioridade do albendazol em dose única (72% (IC 
95%, 59-81%) para o tratamento de ancilostomíase (A. duodenale e Necator ameri-
canus) quando comparado com mebendazol (15% (IC 95%, 1-27%). Estudos que 
versam sobre outras helmintíases geralmente utilizam o albendazol como repre-
sentante dos benzimidazóis. Para neurocisticercose, meta-análises3,4 sustentam o 
uso de albendazol. Para a estrongiloidíase1,5,6 e larva migrans cutânea (Ancylostoma 
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braziliense e A. caninum)6,  albendazol tem sido indicado como opção à ivermecti-
na. Desta forma, conclui-se que o albendazol apresenta vantagens sobre o meben-
dazol em relação ao esquema posológico no tratamento da ancilostomíase e que é 
o benzimidazol com o maior número de indicações apoiadas por provas. 

Recomendação: exclusão do mebendazol da RENAME. 
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OFLOxACINO

Vide parecer cloridrato de minociclina

TENIPOSÍDEO

O teniposídeo é um quimioterápico do grupo das epipodofilotoxinas e atividade 
no câncer de pulmão e na leucemia linfocítica aguda (LLA)1,2. Não é mais utilizado 
em câncer de pulmão, já que outros fármacos com menor toxicidade e com igual 
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ou maior eficácia passaram a constituir a primeira linha de tratamento (taxanos, 
vinorelbina etc)3,4. No caso da LLA, o teniposídeo está indicado principalmente na 
fase de manutenção terapêutica da LLA em conjunto com outros fármacos5,6, resul-
tando em sobrevida de 85% livre de progressão de doença em 5 anos. Protocolo 
terapêutico pediátrico alemão recomenda o uso de etoposídeo em substituição 
ao teniposídeo e doses mais baixas de antraciclínicos7. Já o Grupo Americano para 
Tratamento de Tumores e Leucemia (CALGB) não recomenda epipodofilotoxina no 
esquema de tratamento de LLA8. O uso de teniposídeo é recomendado em outro 
protocolo alemão para os casos de LLA em adultos, no subgrupo de pacientes com 
bom prognóstico e idade superior a 50 anos9, mas outros esquemas como o hiper-
CVAD (ciclofosfamida, vincristina, doxorrubicina e dexametasona) tem sido comu-
nicados como muito efetivos, com índices de resposta de 91% sem a utilização do 
fármaco em questão10. Dado o mecanismo de ação específica no ciclo celular, o 
teniposídeo tem sido associado à importante mielotoxicidade, risco de leucemia 
secundária e mielodisplasias que variam de 5%-11% nos diversos estudos11,12,13. O 
fármaco não foi incluído no BNF (British National Formulary) e nem na Lista Modelo 
de Medicamentos Essenciais da Organização Mundial de Saúde. Assim, conside-
rando o uso específico de teniposídeo e as provas de que este fármaco não consti-
tui primeira escolha no tratamento de LLA, não se pode considerá-lo indispensável 
na Rename. 

Recomendação: exclusão do teniposídeo da Rename. 
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TIABENDAZOL

O tiabendazol é um anti-helmíntico usado para o tratamento de um limitado nú-
mero de parasitoses1. No Brasil, o uso pode ser considerado em casos de Strongyloi-
des stercoralis e larva migrans cutânea e visceral, pois para os demais parasitos exis-
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tem fármacos mais efetivos2,3. A ivermectina4 e o albendazol5 têm sido indicados 
como fármacos de escolha para larva migrans cutânea (Ancylostoma braziliense e A. 
caninum). O tiabendazol é uma opção pouco satisfatória, sob forma oral principal-
mente, por causa de reações adversas frequentes4. Para larva migrans visceral (To-
xocara canis e T. catis), albendazol e mebendazol têm sido considerados fármacos 
de escolha3. Estudo realizado com pequeno número de participantes (34 pacien-
tes) encontrou resultados mais favoráveis para o albendazol (índice de cura = 32% 
e tolerância = 58%) do que para o tiabendazol (índice de cura = 27% e tolerância = 
40%), no entanto as diferenças não foram estatisticamente significantes. Os autores 
recomendam o albendazol como fármaco de escolha para esta condição, principal-
mente pelo aspecto de segurança1. Para a estrongiloidíase o fármaco de escolha é 
a ivermectina1,4,6. Albendazol e tiabendazol são fármacos alternativos para estes 
casos1,4,5. O tiabendazol apresenta pior perfil de segurança em relação aos outros 
dois fármacos3,4,6. Na maioria dos casos os efeitos adversos são leves e transitórios, 
no entanto, cerca de um terço dos pacientes tratados com tiabendazol experimen-
tam um ou mais efeitos adversos por várias horas3, tornando desfavorável a relação 
risco/benefício para o tratamento de helmintíases (por nematóides)7. Entre os efei-
tos adversos mais comuns estão os gastrointestinais (náuseas, vômitos, anorexia e 
diarreia) e os neurológicos (tonturas, sonolência) e entre os efeitos adversos graves 
encontram-se o eritema multiforme, a síndrome de Stevens-Johnson e o dano he-
pático1,4. Onze por cento das reações registradas pelo sistema de farmacovigilância 
francês para o tiabendazol, num período de 14 anos, foram consideradas graves e 
necessitaram de internação7. 

Recomendação: exclusão do tiabendazol da RENAME. 
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II. Pareceres das inclusões

ALTEPLASE

O acidente vascular cerebral (AVC) é a principal causa de morte no Brasil correspon-
dendo a 9,2% de todos os óbitos em 20071, sendo a principal causa de incapacida-
de em todo o mundo2. O uso de trombolítico no AVC isquêmico resulta em redução 
significante da mortalidade e da dependência nas atividades de vida diárias3. A 
alteplase, ativador tissular de plasminogênio recombinante, é o trombolítico de 
escolha no AVC isquêmico por ser o mais eficaz em reduzir os danos neurológicos e 
a mortalidade global quando comparado aos demais trombolíticos, desde que uti-
lizado em até três horas após o início dos sintomas, de acordo com vários estudos 
e revisões sistemáticas, bem como diretrizes terapêuticas3,4,5,6. Um estudo de 2008 
estabeleceu o benefício da trombólise com alteplase realizada entre 3 horas e 4 
horas e meia após o evento7. A prova de eficácia da trombólise em pacientes com 
mais de 80 anos é limitada5. Como o risco de complicações hemorrágicas ocorre 
entre 0,5% a 1,0% dos pacientes e está associado a elevado índice de mortalidade é 
indispensável para o tratamento a avaliação e seleção criteriosa de cada paciente3,6. 
O tratamento deve ser realizado em centros especialistas, com equipe adequada, 
monitoria cardiovascular e respiratória contínuas, unidade de terapia intensiva, to-
mografia computadorizada, suporte de neurocirurgia e banco de sangue durante 
24 horas, seguindo rigorosamente um protocolo clínico3,6,8. 

Recomendação: inclusão de alteplase na forma farmacêutica de pó liófilo 50 mg 
para o tratamento de AVC isquêmico, restrito para uso hospitalar em centro espe-
cialistas. 
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BUDESONIDA E DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

A rinite alérgica se caracteriza por espirros, rinorreia, obstrução das vias respira-
tórias, prurido conjuntival, nasal e da faringe, além de lacrimejamento1. Esses sin-
tomas são provocados por reação de hipersensibilidade a alergênios do ar, como 
pólen ou esporos de fungos.2 Apesar de comumente sazonal, a rinite também 
pode ser perene em situações de exposição crônica1. Dados da América do Norte 
mostram que a rinite alérgica acomete 7% da população1; no Reino Unido, 26% 
sofrem com esta doença3 e dados mundiais revelam que rinite alérgica afeta 10% a 
40% das crianças4. Os propósitos do tratamento são eliminar os sintomas, melhorar 
a qualidade de vida do paciente e reduzir o risco do desenvolvimento de doenças 
coexistentes2. Rinites leves e intermitentes respondem bem a anti-histamínicos, 
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considerados a primeira linha de tratamento, aliviam os sintomas de coriza, prurido 
e espirro3,5. Os anti-histamínicos indicados para tratar rinite devem ser aqueles não 
sedantes (de última geração) e não demonstraram diferença de eficácia entre si6. 
Os corticosteroides intranasais são mais efetivos no alívio dos sintomas (obstrução 
nasal) e redução da inflamação alérgica comparados a anti-histamínicos orais em 
pacientes com rinite alérgica sazonal7 e são indicados para doença de intensidade 
moderada a grave3,5. Os corticosteroides intranasais também foram mais efetivos 
que placebo, anti-histamínicos (orais e nasais) e antagonistas dos leucotrienos 
na redução de sintomas nasais; contudo, não se mostraram efetivos para reduzir 
sintomas oculares. Quando comparados entre si, os corticosteroides são equiva-
lentemente eficazes na redução dos sintomas nasais2,8. Assim, considerando que 
budesonida e dipropionato de beclometasona intranasal apresentam eficácia e se-
gurança equivalentes e maior tempo de experiência de uso; que as apresentações 
comerciais desses fármacos apresentam grande variedade no custo de tratamento 
mensal ao consumidor9 e que a análise do Banco de Preços em Saúde do Ministério 
da Saúde demonstrou diferenças significantes nos preços dessas apresentações10, 
o critério de custo deverá ser considerado durante o processo licitatório. 

Recomendação: inclusão de budesonida na forma farmacêutica aerossol nasal 50 
mg (equivalente a 32 mg) e de dipropionato de beclometasona na forma farmacêu-
tica aerossol nasal 50 mg (equivalente a 42 mg). 
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CLORIDRATO DE GENCITABINA

Cloridrato de gencitabina é um análogo nucleosídeo e exerce sua ação inibindo a 
síntese do ADN. É utilizado no tratamento dos cânceres de bexiga e de pâncreas. 
Apesar dos estudos demonstrarem atividade da gencitabina no câncer de bexiga, 
principalmente quando combinada à cisplatina, nenhum estudo demonstrou sua 
superioridade ao esquema MVAC (combinação de cisplatina, vincristina, doxorrubi-
cina e metotrexato, considerado padrão terapêutico)1. Além disso, foram encontra-
dos poucos estudos de fase III. O uso de gencitabina no câncer de bexiga não está 
aprovado pela Food and Drug Administration – FDA e não é recomendado pelo 
National Institute for Health and Clinical Excellence – NICE. Em relação ao adeno-
carcinoma de pâncreas, trata-se de uma neoplasia com alto índice de letalidade. A 
maioria dos casos apresenta diagnóstico em estádio localmente avançado ou me-
tastático. A sobrevida nestes casos é limitada e estimada em cerca de 6-9 meses2. 
Os estudos iniciais de gencitabina no câncer de pâncreas sugeriram baixo índice 
de resposta objetiva (6% a 11%)3. Entretanto, benefício clínico tem sido observado 
em pacientes que não demonstram redução da massa tumoral. Em um estudo de 
fase II, o benefício clínico foi definido como melhora da dor e do peso, sem pio-
ra de nenhum outro aspecto. Embora neste estudo o índice de resposta objetiva 
com doença mensurável tenha sido de apenas 11%, o benefício clínico foi notado 
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em 27%4. Com base nestes resultados, o benefício clínico (qualidade de vida) e a 
sobrevida foram utilizados como propósitos primários em um estudo randomiza-
do com 126 pacientes que comparou gencitabina a fluoruracila. O resultado final 
foi resposta clínica significantemente maior no grupo da gencitabina (24% versus 
5%) e maior sobrevida em 1 ano (18 versus 2%), embora mais pacientes tenham 
apresentado neutropenia grau 3 e 4 no grupo gencitabina (23 versus 5%)5. Apesar 
da crítica de que os instrumentos utilizados na mensuração da qualidade de vida 
tinham prévia validade, este estudo foi utilizado para a aprovação do uso deste 
fármaco em câncer de pâncreas pelo FDA. Dois estudos demonstraram superiori-
dade da gencitabina a outros fármacos (BAY 12-9566 e mesilato de extecan) testa-
dos como monoterapia6,7,8. Outros ensaios e meta-análises avaliaram a utilização 
da gencitabina em combinação com outros fármacos no tratamento de primeira 
linha da doença avançada, mas os resultados foram inconclusivos8,9, mantendo-se 
sua indicação como monoterapia. O uso da gencitabina como primeira linha no 
tratamento do câncer de pâncreas está indicado pelo NICE e também pelo British 
National Formulary – BNF. A dose recomendada é de 800 mg/m2 a 1000 mg/m2 
semanal por 3 semanas consecutivas a cada quatro semanas10. Assim, embora exis-
tam poucos estudos de fase III sobre o uso de gencitabina no tratamento de câncer 
de pâncreas, com base nos resultados que demonstram melhora na qualidade de 
vida dos pacientes e que é o único medicamento de primeira linha que apresentou 
benefício no tratamento deste câncer, considera-se o fármaco essencial para uso 
em monoterapia no tratamento de pacientes com câncer de pâncreas avançado. 

Recomendação: inclusão de cloridrato de gencitabina na forma farmacêutica pó 
para solução injetável 200 mg e 1000 mg. 
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FENOFIBRATO

De acordo com Framingham Heart Study (1985) e UK Prospective Diabetes Study 
(1997), a ocorrência de dislipidemias em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 
(DM2) ia de 13% a 24% – antes do ponto de corte da glicemia de jejum ser redu-
zido para 6,94 mmol/l como parâmetro diagnóstico de DM21. Dados nacionais de 
estudo de base populacional mostraram prevalência de dislipidemias em adultos 
de 24,2%, chegando a 56,5% em pacientes com DM22. As dislipidemias são com 
certeza uma das alterações metabólicas associadas mais importantes se conside-
rarmos a principal causa de morte na DM2 – a doença cardiovascular (DCV)3-8. Há 
prova epidemiológica de que as pessoas com DM2 têm uma maior prevalência de 
alterações do metabolismo dos lipídios. Apesar da maioria dos estudos prospec-
tivos incluírem um número pouco significante de diabéticos, gerando por vezes 
conclusões controvertidas, ensaios clínicos controlados ao acaso realizados com 
diabéticos tipo 2 revelam que o tratamento da dislipidemia reduz a incidência de 
eventos coronários fatais e não fatais entre outras manifestações de morbimorta-
lidade cardiovascular (DCV)1, 3, 4. As alterações do perfil lipídico na DM2 consistem 
no aumento dos níveis plasmáticos de triglicerídeos (TG) e na redução dos níveis 
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de lipoproteínas de alta densidade (HDL-c). Os níveis de colesterol total (CT) e de 
lipoproteínas de baixa densidade (LDL-c) são habitualmente semelhantes aos das 
pessoas não diabéticas, mas a fração LDL-c é constituída por partículas pequenas 
e densas, com grande importância no processo de aterogênese4-8. Terapêutica não 
farmacológica com modificação do estilo de vida centrada na dieta, no exercício 
físico e na perda de peso (se necessário) deve ser prescrita para todas as pessoas 
diabéticas, quer seja ou não com alto risco para DCV ou com DCV diagnosticada. 
O tratamento com estatinas está indicado para todas as pessoas diabéticas com 
DCV diagnosticada, tendo como intenção a redução dos valores de LDL-c em 30% 
a 40% relativamente aos valores do início do tratamento. Mas em muitos pacientes 
diabéticos, mesmo com tratamento ideal com estatinas, não se consegue atingir 
todos os níveis lipídicos desejados, permanecendo o risco para DCV. No tratamen-
to da hipertrigliceridemia e da hipocolesterolemia-HDL em diabéticos, associadas 
com alto risco para DCV ou com DCV diagnosticada e valores de LDL-c dentro ou 
muito próximo da faixa normal, deve-se adicionar fibratos, uma vez que estes 
agentes são os mais eficazes para o controle dessas anormalidades. Os fibratos 
têm um importante papel adjuvante, em associação com as estatinas, na profilaxia 
primária e secundária de DCV e redução da mortalidade de pacientes com dislipi-
demia diabética quando a elevação de LDL-c estiver ou não presente1, 3, 4, 6-10, 17. Os 
novos fibratos (fenofibrato e genfibrozila) geralmente são bem tolerados. Dispep-
sias são os efeitos adversos mais comuns, raramente ocorrem hepatotoxicidade e 
miopatias. Quando esses agentes (mais comumente genfibrozila) são associados 
às estatinas o risco de ocorrência de rabdomiólise e outras miopatias, pelas estati-
nas, pode estar aumentado em razão da elevação de sua concentração plasmática, 
como resultado dessa interação. Estudos recentes mostraram que fenofibrato não 
interfere no metabolismo das estatinas, portanto, por si só este fibrato não oferece 
risco de miopatias10-14. Em adição, os dois fibratos contribuem igualmente com a 
redução do risco de DCV em pacientes com dislipidemia diabética, quando asso-
ciados a uma estatina14. Desta forma, o fenofibrato é o agente de escolha para o 
tratamento adjunto das dislipidemias em pacientes com DM2, com a vantagem 
de que concorre para reduzir danos microvasculares, comuns em diabetes5-9, 14-16. 

Recomendação: inclusão de fenofibrato cápsula 200 mg nos itens medicamentos 
usados em cardiopatia isquêmica e hipolipemiantes da Rename, como adjuvante 
à sinvastatina para o tratamento de dislipidemia e profilaxia primária e secundária 
de doença arterial coronariana de pacientes com diabetes mellitus tipo 2. 
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MISOPROSTOL

Prostaglandinas são hormônios naturalmente presentes no útero, que causam con-
trações durante o trabalho de parto. Misoprostol é um análogo da prostaglandina 
E1 amplamente utilizado para indicações não recomendadas, tais como indução 
do aborto e trabalho de parto1,2. Pode ainda ser opção na hemorragia pós-parto 
não responsiva a ergometrina, ocitocina e carboprosta3. Misoprostol também pode 
ser utilizado para maturação da cérvice antes da finalização da gravidez no 1º tri-
mestre. Em artigo de revisão4 sobre o uso do misoprostol para problemas de saúde 
da mulher foram encontrados os seguintes resultados: prevenção da hemorragia 
pós-parto, tratamento de aborto espontâneo incompleto ou com problemas, tra-
tamento de morte fetal intrauterina no segundo ou terceiro trimestre, maturação 
cervical antes do aborto cirúrgico, aborto no segundo trimestre da gravidez. Miso-
prostol mostrou-se promissor para todos os problemas mencionados acima. En-
tretanto, os dados foram difíceis de serem sintetizados e interpretados em razão 
de variedade no esquema terapêutico, doses e medidas de desfecho. Os autores 
também observaram que o custo da utilização de misoprostol foi aproximadamen-
te 100 vezes menor que o de outras prostaglandinas, sendo também estável à tem-
peratura ambiente1. O misoprostol pode ser útil em países com limitado acesso às 
facilidades de cuidados à saúde e aos ocitócitos parenterais5. No tratamento de 
morte fetal intrauterina, o último consenso NICE6 sobre indução de trabalho de 
parto alerta que misoprostol somente deverá ser ofertado como método de indu-
ção do parto em mulheres que tiveram morte fetal intrauterina ou no contexto de 
ensaio clínico. Mulheres que tiveram morte fetal intrauterina em que se opta pela 
indução de trabalho de parto, devem usar mifepristona oral, seguido de PGE2 ou 
misoprostol vaginal. A escolha e a dose de prostaglandina vaginal deverá levar em 
conta as circunstâncias clínicas, disponibilidade de preparações e protocolo local. 
Em mulheres que tiveram cesárea prévia, o risco de ruptura uterina é aumentado. 
Em revisão sistemática de alta qualidade para examinar a eficácia e segurança peri-
natal e materna do misoprostol para maturação da cérvice e como agente de indu-
ção do trabalho de parto os dados editados demonstraram a segurança e eficácia 
do misoprostol intravaginal7. Revisão sistemática Cochrane (2007) estabeleceu a 
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segurança e eficácia do misoprostol oral para indução do trabalho de parto8. Mi-
soprostol vaginal em doses acima de 25 μg administrado a cada hora, por 4 horas, 
foi mais efetivo que os métodos convencionais de indução de trabalho de parto, 
porém com maior hiperestimulação uterina9. Doses menores foram similares aos 
métodos convencionais em efetividade e riscos. A dose de 50 μg de misoprostol 
intravaginal causa aumentos de hiperestimulação uterina10,11. Em razão da maior 
possibilidade de causar ruptura uterina, o uso do misoprostol para indução do tra-
balho de parto em mulheres com cesárea prévia é relativamente contraindicado. 
Outra revisão sistemática de alta qualidade12 teve a finalidade de comparar diferen-
tes métodos para aborto no 1º trimestre com os seguintes desfechos: mortalidade, 
falha em alcançar o aborto completo, evacuação cirúrgica, gravidez em progresso 
sob acompanhamento, tempo até a passagem do feto (> 3-6 horas), transfusão de 
sangue, perda de sangue, dias de sangramento, dor resultante de procedimento, 
insatisfação da mulher com o procedimento, náusea, vômito e diarreia. Misopros-
tol administrado oralmente é menos efetivo (mais falhas) do que pela via vaginal 
e pode estar associado com efeitos adversos mais frequentes tais como náusea e 
diarreia. Em mulheres com aborto espontâneo incompleto, o tratamento com mi-
soprostol vaginal parece ser mais efetivo do que a conduta expectante de alcançar 
o aborto completo sem necessidade de evacuação por sucção. Com base nas pro-
vas encontradas considera-se o uso vaginal do misoprostol como o mais adequado 
para as situações clínicas mencionadas no texto.

Recomendação: inclusão de misoprostol na forma farmacêutica comprimidos va-
ginais de 25 μg, 50 μg e 200 μg, para uso restrito nos casos em que seja necessária 
a interrupção da gravidez a termo ou próximas ao termo, na indução do parto com 
feto morto retido e em caso de aborto permitido por lei antes da 30ª semana de 
gravidez. 
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OxALIPLATINA

A denominação câncer colorretal abrange tumores que atingem o cólon e o reto. O 
Instituto Nacional do Câncer estima, entre homens e mulheres, de 13,2 casos a 23,8 
casos a cada 100 mil habitantes1. O enfoque terapêutico inicial consiste na ressec-
ção cirúrgica do tumor2, exceto nos casos avançados da doença (aproximadamen-
te 20%)3. Dependendo do risco de recorrência, radioterapia e/ou quimioterapia 
adjuvante deve ser iniciada após a ressecção do tumor. Em pacientes com doença 
avançada metastástica, a quimioterapia é indicada e algumas combinações podem 
ser empregadas2. A oxaliplatina é um derivado de platina, aprovada para o trata-
mento do câncer colorretal metastástico e para o tratamento adjuvante do câncer 
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colorretal nos casos de ressecção completa do tumor e risco de recidiva tumoral4. A 
combinação de oxaliplatina, fluoruracila e folinato de cálcio pode ser considerada 
tratamento padrão inicial para o câncer colorretal metastástico5. O tratamento qui-
mioterápico adjuvante com oxaliplatina pode beneficiar a maioria dos pacientes 
(cerca de três anos livre de doença)6,7. A administração de gliconato de cálcio e de 
sulfato de magnésio 30 minutos antes e depois da infusão da oxaliplatina pode 
prevenir a neurotoxicidade associada à quimioterapia5. 

Recomendação: inclusão de oxaliplatina na forma farmacêutica pó para solução 
injetável 50 mg/mL e 100 mg/mL. 
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TALIDOMIDA

O tratamento da hanseníase é realizado por quimioterápicos e antibióticos confor-
me poliquimioterapia (PQT) instituída desde o início dos anos de 1980, tanto para 
as formas paucibacilares (TB) quanto para as multibacilares (MB). A Portaria no 125/
SVS-SAS, de 26 de março de 2009, que define ações de controle da hanseníase1, 
considera o tratamento das reações hansênicas, tanto as reversas (tipo 1) quanto as 
de tipo eritema nodoso (tipo 2). Elas podem ocorrer antes do início da PQT, durante 
o tratamento, e mesmo depois de término do esquema terapêutico. No tratamen-
to das reações hansênicas é imprescindível, entre outras providências, estabelecer 
o tipo de reação, avaliar a extensão do comprometimento de nervos periféricos, 
órgãos e outros sistemas, e realizar, precocemente, a terapêutica farmacológica e 
outras coadjuvantes visando a prevenção de incapacidades. A talidomida é muito 
efetiva no tratamento de eritema nodoso hansênico de grau moderado a grave. 
Ensaios clínicos prospectivos mostraram que o tratamento com talidomida tem 
um início de ação mais rápido e reduz o número de lesões de pele, febre e sintomas 
sistêmicos de modo melhor do que pentoxifilina, ácido acetilsalicílico e placebo, e 
também mostrou reduzir as necessidades de prednisolona em pacientes com eri-
tema nodoso hansênico crônico2,3. A talidomida é empregada exclusivamente nas 
reações de tipo 2 (eritema nodoso) em que houver quadros clínicos de compro-
metimento de nervos, irite ou iridociclite, orquiepididimite, mãos e pés reacionais, 
glomerulonefrite, eritema nodoso necrotizante, vasculites, artrites. Nas contraindi-
cações para o uso de talidomida, e em mulheres grávidas ou com possibilidade de 
gravidez, deve-se empregar corticosteroides1. Para empregar a talidomida deve-se 
observar a Lei n° 10.651, de 16 de abril de 20034. 

Recomendação: inclusão de talidomida na forma farmacêutica comprimido 100 
mg. 
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TECLOZANA

A amebíase, cujo agente etiológico é a Entamoeba histolytica, ocupa o segundo 
lugar em mortalidade por protozoários, logo após a malária. O parasito pode ser 
encontrado na luz intestinal, na parede intestinal e nos tecidos, incluindo o fígado. 
Dados epidemiológicos robustos não estão disponíveis, contudo estima-se que a 
soroprevalência ocorre de 5% a 35% em países em desenvolvimento. Aproxima-
damente 90% das pessoas infectadas por Entamoeba histolytica não apresentam 
sintomas da doença e se curam espontaneamente da infecção, enquanto 10% 
desenvolvem doença invasiva1. A manifestação mais comum da doença é a colite 
amebiana, que se apresenta com úlceras e inflamação do cólon. Isto resulta em 
afecção que compreende desde diarreia e disenteria aguda com fezes mucoides, 
sanguinolentas até a colite necrosante com perfuração intestinal e peritonite1. A 
complicação mais grave da colite amebiana é a colite fulminante ou necrosante, 
que apresenta significante letalidade. Crianças novas, indivíduos desnutridos, grá-
vidas, imunodeprimidos e usuários de corticosteroides estão sob maior risco para 
doença invasiva fulminante2. Complicações extraintestinais de infecção amebiana 
incluem abscessos (hepáticos, esplênicos ou cerebrais), empiema e pericardite1. 
Tratar a doença invasiva e erradicar o parasita do organismo são os propósitos do 
tratamento contra amebíase invasiva, incluindo colite amebiana. Para alcançar isso 
é necessário reduzir a gravidade da doença, prevenir o desenvolvimento de com-
plicação e espalhamento extraintestinal, e diminuir a infectividade e transmissão 
para outros indivíduos1,3-5. Os amebicidas luminais agem principalmente na luz 
intestinal e os amebicidas teciduais agem principalmente na parede intestinal e 
no fígado1. Todos os pacientes com amebíase invasiva requerem tratamento com 
um amebicida tecidual seguido por um amebicida luminal, de modo a erradicar o 
agente infectante no cólon1,4,5. Embora o tratamento de infectados assintomáticos 
com amebicidas luminais seja proposto6, ainda é controvertido principalmente em 
áreas endêmicas7. No tratamento de colite fulminante ou necrosante, e amebíase 
extraintestinal, podem ser requeridos cirurgia e uso de antimicrobianos adicionais, 
à parte dos amebicidas específicos1. Metronidazol, um amebicida tecidual já dispo-
nível na Rename, é o fármaco de escolha para tratar amebíase invasiva, incluindo 
disenteria amebiana1. A Organização Mundial da Saúde define diloxanida, clefa-
mida, etofamida e teclozana como amebicidas luminais efetivos, embora as pro-
vas de eficácia e segurança de etofamida e teclozana, disponíveis no Brasil, sejam 
provenientes de estudos de séries de casos4,8. Com base nos dados apresentados, 
recomenda-se o uso de um amebicida luminal, após um amebicida tecidual, no tra-
tamento de amebíase intestinal e extraintestinal. De outro lado, esta intervenção 
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não é recomendada para intectados assintomáticos que vivem em regiões endêmi-
cas até que se disponha de resultados de estudos controlados e duplo-cegos que 
demonstrem benefício relevante nestes casos. Pela facilidade de administração e 
formulações disponíveis, eficácia e preço de aquisição relativamente semelhantes9, 
a teclozana é opção adequada. 

Recomendação: inclusão de teclozana nas formas farmacêuticas de comprimido 
de 500 mg e suspensão oral 10 mg/mL, com restrição para formas luminais após 
tratamento de amebíase intestinal e extraintestinal. 
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III. Pareceres de alterações (de indicação, de restrição, de forma 
farmacêutica) 

ARTESUNATO DE SÓDIO

Desde 2006, o Brasil vem empregando como esquemas de tratamento de primeira 
linha para malária por Plasmodium falciparum não complicada arteméter + lume-
fantrina e artesunato de sódio + mefloquina. As avaliações preliminares do Progra-
ma Nacional de Controle da Malária têm demonstrado índices de cura de 100% 
com ambos os esquemas. Recentemente, o Instituto de Tecnologia em Fármacos 
da Fiocruz (Farmanguinhos) passou a produzir artesunato de sódio + mefloqui-
na em combinação de dose fixa1. Como a dose de mefloquina na combinação é 
menor do que a empregada quando de seu uso isolado, parece que isto reduz a 
ocorrência de efeitos adversos. Um ensaio clínico randomizado aberto realizado 
na Tailândia comparou artesunato de sódio + mefloquina em dois grupos de trata-
mento, um com comprimidos separados e outro com o medicamento com os dois 
fármacos em combinação de dose fixa produzido por Farmanguinhos. Os resulta-
dos nos índices de cura, desaparecimento da febre e da parasitemia e ocorrência 
de efeitos adversos foram semelhantes nos dois grupos. A combinação fixa teve 
menor incidência de vômitos na primeira hora de tratamento, provavelmente pela 
dose diária mais baixa de mefloquina2. Revisão Cochrane comparou o uso de arte-
sunato de sódio + mefloquina com mefloquina isolada e concluiu que o esquema 
com os dois fármacos em áreas de baixa transmissão é melhor no tratamento para 
malária por P. falciparum não complicada3. Outra revisão Cochrane avaliou o regi-
me de 6 doses de arteméter-lumefantrina, que se mostrou superior aos esquemas 
de tratamento sem derivados da artemisinina e semelhante a artesunato de sódio 
mais amodiaquina. Já a associação entre artesunato de sódio + mefloquina parece 
ser superior, tendo demonstrado menor falência parasitológica nos dias 28 e 42.4 
Na malária por P. falciparum complicada ou grave, o esquema preferente de trata-
mento é artesunato de sódio por via parenteral (desde que este demonstrou supe-
rioridade ao uso de quinina intravenoso), associado com clindamicina, doxiciclina 
ou mefloquina. Revisão Cochrane demonstrou redução da mortalidade com uso 
de artesunato de sódio comparado com quinina na malária grave por P. falciparum. 
Esta revisão verificou que isso não ocorre com uso de arteméter, outro derivado da 
artemisinina, cuja absorção é errática e pode ser parcial.5 Revisão Clinical Eviden-
ce avaliou cinco ensaios clínicos randomizados. Um dos ensaios foi multicêntrico, 
envolveu 1259 adultos e 202 crianças e avaliou a intenção de tratar, concluindo 
também que artesunato reduz a mortalidade quando comparado a quinina. Dois 
ensaios demostraram diferenças estatisticamente significantes na ocorrência de hi-
poglicemia, sendo esta menor com artesunato do que com quinina6. Desta forma, 
não se justifica a apresentação isolada de artesunato de sódio, em comprimidos, 
para o tratamento de malária por P. falciparum, uma vez que é utilizado em combi-
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nação de dose fixa com mefloquina para casos não complicados e na apresentação 
injetável para os complicados. 

Recomendação: exclusão da forma farmacêutica comprimido 50mg e 200mg do 
artesunato de sódio da RENAME (Item 5.6.2.2)
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ARTESUNATO DE SÓDIO + MEFLOqUINA

Desde 2006, o Brasil vem empregando como esquemas de tratamento de primeira 
linha para malária por Plasmodium falciparum não complicada tanto arteméter e 
lumefantrina quanto artesunato e mefloquina. As avaliações preliminares do Pro-
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grama Nacional de Controle da Malária têm demonstrado índices de cura de 100% 
com ambos os esquemas. Recentemente, o Instituto de Tecnologia em Fármacos 
(Farmanguinhos) passou a produzir artesunato de sódio + mefloquina em com-
binação de dose fixa1. Como a dose de mefloquina na combinação é menor do 
que a empregada quando de seu uso isolado, parece que isto reduz a ocorrência 
de efeitos adversos. Um ensaio clínico randomizado aberto realizado na Tailândia 
comparou artesunato de sódio + mefloquina em dois grupos de tratamento, um 
com comprimidos separados e outro em combinação de dose fixa produzido por 
Farmanguinhos. Os resultados nos índices de cura, desaparecimento da febre e da 
parasitemia e ocorrência de efeitos adversos foram semelhantes nos dois grupos. 
A combinação em dose fixa teve menor incidência de vômitos na primeira hora de 
tratamento, provavelmente pela dose diária mais baixa de mefloquina2. Revisão 
Cochrane comparou o uso de artesunato de sódio + mefloquina com mefloquina 
isolada e concluiu que o esquema com os dois fármacos em áreas de baixa trans-
missão é melhor no tratamento para malária por P. falciparum não complicada3. 
Outra revisão Cochrane avaliou o regime de 6 doses de arteméter e lumefantrina, 
que se mostrou superior aos esquemas de tratamento sem derivados da artemi-
sinina e semelhante a artesunato de sódio e amodiaquina. Já a associação entre 
artesunato de sódio + mefloquina parece ser superior, tendo demonstrado menor 
falência parasitológica nos dias 28 e 424. Revisão Clinical Evidence sugere que ar-
tesunato de sódio + mefloquina pode ser superior a arteméter e lumefantrina nas 
taxas de falência de tratamento aos 28 dias (prova de qualidade moderada) e nos 
índices de cura aos 42 dias (prova de qualidade muito baixa), mas boa parte dos 
ensaios clínicos não encontrou diferenças significantes. Embora os efeitos adversos 
constatados nos ensaios tenham sido mais frequentes com artesunato de sódio + 
mefloquina do que com arteméter e lumefantrina, todos foram leves, incluindo 
cefaléia, náuseas, vômitos e tontura5. Uma avaliação Cochrane sobre uma meta-
análise que avaliou a combinação de artesunato para tratamento de malária não 
complicada por P. falciparum, concluiu que a adição de três dias de artesunato de 
sódio aos tratamentos antimaláricos padrões reduz substantemente a falência de 
tratamento, recrudescência e carga de gametócitos. Apesar da heterogeneidade 
dos estudos, os resultados mostraram que a associação com artesunato produziu 
uma redução estatisticamente significante na falência de tratamento aos 14 dias 
comparado a placebo, sendo o efeito melhor quando combinado com mefloquina 
e pior com amodiaquina6. Portanto, as provas sugerem superioridade de esque-
mas contendo artesunato de sódio + mefloquina em relação a outros derivados de 
artemisinina, além de que o custo de tratamento com arteméter e lumefantrina é 
semelhante ao de artesunato de sódio + mefloquina1,7, sendo este último produ-
zido no país. 

Recomendação: inclusão da combinação artesunato de sódio + mefloquina na 
forma farmacêutica comprimido 25 mg + 55 mg e 100 mg + 220 mg na Rename 
(Item 5.6.2.2) 
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AZATIOPRINA

A artrite reumatoide é uma doença inflamatória, autoimune, que envolve predo-
minantemente as articulações, ocorrendo, também, manifestações gerais como 
astenia, anorexia, perda de peso, além de alterações extra-articulares, como te-
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nossinovites, nódulos subcutâneos, linfonodopatia, alterações oftálmicas, serosi-
tes, miosites, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutâneo-visceral e 
anemia, entre outras. É doença de distribuição universal, com prevalência entre 
0,5% e 1%. Ocorre mais frequentemente entre as idades de 30 e 50 anos, mas pode 
desenvolver-se na infância ou na velhice. Também é mais frequente nas mulheres, 
na proporção de três para cada homem1,2. Azatioprina é fármaco imunossupressor, 
análogo da purina, que tem sido empregado como agente modificador da doen-
ça reumática (AMDR) em pacientes graves e com intensa atividade, que não res-
ponderam ao tratamento inicial com agentes anti-inflamatórios não-esteroides ou 
demais fármacos3. Revisão sistemática Cochrane avaliou a eficácia e a toxicidade 
de azatioprina para tratamento de artrite reumatoide4. Foram incluídos nessa aná-
lise três ensaios clínicos controlados e ao acaso, os quais compararam o fármaco 
a placebo, envolvendo um total de 81 pacientes (40 receberam azatioprina e 41 
placebo). O abandono do tratamento foi significantemente maior no grupo azatio-
prina (OR=4,56, IC 95%, 1,16; 17,85). Os autores concluem que azatioprina parece 
produzir benefício sobre a atividade da doença nas articulações de pacientes com 
artrite reumatoide, mas ponderaram que esta prova se baseia em pequeno núme-
ro de pacientes, incluídos em ensaios antigos. Além disso, o efeito de azatioprina 
no estado funcional no longo prazo e na progressão radiológica não foi analisado 
por falta de dados. Ressaltam que a toxicidade da azatioprina demonstrou-se mais 
elevada e mais grave que a observada com outros AMDR e, assim, em virtude dessa 
relação entre risco e benefício, não há nenhuma prova para recomendar o uso de 
azatioprina em lugar de outros AMDR, tais como metotrexato e sulfassalazina. Des-
sa forma, considerando as provas de toxicidade elevada de azatioprina em relação 
aos outros AMDR disponíveis na Rename, não se justifica a sua permanência na 
lista para tratamento de artrite reumatoide. 

Recomendação: exclusão da forma farmacêutica comprimido 50 mg de azatiopri-
na como agente modificador da doença reumática na Rename (Item 3.3). 
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DExAMETASONA

Para crianças, especialmente de pouca idade, a palatabilidade das formas farma-
cêuticas líquidas é aspecto a considerar no sentido de facultar a adesão ao trata-
mento, porém, a formulação elixir que contém álcool como adjuvante é desacon-
selhável¹. Além disso, algumas sinergias envolvendo álcool e outros depressores do 
sistema nervoso central (sedativos, antidepressivos, opioides etc) são prejudiciais 
e determinam anormalidades cognitivas, traumatismos e outros comprometimen-
tos¹. A Resolução RE nº 543, de 19 de abril de 2001, da Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária – Anvisa², considera necessário eliminar a exposição de crianças ao 
etanol e por isso restringe sua presença em várias formulações de medicamentos. 
Estudos de eficácia, efetividade, segurança e outros demonstraram a qualidade 
imunossupressora de prednisolona solução oral3. Considerando a Resolução su-
pracitada, a existência de fosfato sódico de prednisolona solução oral na Rename 
e a equivalência terapêutica entre os corticosteroides, recomenda-se a retirada de 
dexametasona elixir da Rename. 

Recomendação: exclusão da forma farmacêutica elixir 0,1 mg/mL de dexametaso-
na da Rename (Item 3.2). 
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DIPIRONA SÓDICA

A dipirona é um analgésico não-opioide e por causa de riscos de sérios efeitos 
adversos, em muitos países seu uso é considerado justificado somente em dores 
graves, quando nenhuma opção é disponível ou adequada1. Há consenso sobre a 
eficácia da dipirona como analgésico e antipirético e que em situações clínicas es-
pecíficas o benefício de seu uso pode suplantar os eventuais riscos2,3. Mas há tam-
bém provas de que sua eficácia é semelhante à de outros fármacos. Um ensaio clí-
nico controlado ao acaso e duplo-cego mostrou que a dipirona IM possui a mesma 
eficácia antipirética e tolerabilidade que dipirona e ibuprofeno VO em crianças4. 
Na perspectiva da utilização, deve-se expor questões básicas sobre a segurança 
do fármaco5. Em 1977, a dipirona foi removida do mercado norte-americano, por 
causa de sérios efeitos adversos, incluindo agranulocitose, anemia aplástica, trom-
bocitopenia púrpura, e anemia hemolítica6,7. Assinala-se que, ao limitar a discussão 
de riscos relacionados à dipirona para a questão da agranulocitose, conduz-se a 
uma subestimação dos perigos do fármaco. O sistema europeu de farmacovigi-
lância informou incidência de queda de pressão sanguínea com o uso de dipirona 
de 1 em 3.000 pacientes e observou e notificou outras sérias reações imunitárias 
à dipirona, como choque anafilático, asma, doença do sono, vasculites imunitárias 
incluindo a síndrome de Moschowitz (púrpura trombocitopênica trombótica), al-
veolite, hepatite, ou síndrome urêmico-hemolítica, três a cinco vezes mais frequen-
tes que a agranulocitose. Trabalhos posteriores de descrição de casos apontam 
efeitos hemodinâmicos indesejáveis para a dipirona, não recomendando o fárma-
co como primeira escolha antipirética em pacientes críticos8, ou seu uso intrao-
peratório como causa do colapso anafilático agudo9. Em estudo prospectivo, sua 
administração precoce em pacientes com doença causada pelo vírus da dengue 
está associada com contagem de plaquetas mais baixa e um risco aumentado de 
desenvolvimento de dengue hemorrágica10. O estudo sobre a incidência de ane-
mia aplástica e agranulocitose na América Latina11 revelou considerável variedade 
de incidência destas doenças em diferentes regiões, atribuídas em parte a falhas de 
diagnóstico da agranulocitose em pacientes sintomáticos; também não foi afasta-
da a possibilidade de que casos de agranulocitose não tenham sido identificados 
pelos pesquisadores. Novos estudos são necessários não apenas para esclarecer a 
relação de causa entre o uso de dipirona e o diagnóstico de agranulocitose e ane-
mia aplástica, assim como sobre outras reações no Brasil. A dipirona é um medica-
mento de venda livre no país. As formas orais de dipirona são, assim, especialmen-
te disponíveis e podem ser usada de forma abusiva pela população, aumentando 
eventual repercussão de sérias reações adversas. Neste sentido, em face de riscos 
em potência, recomenda-se que as formas orais de dipirona não estejam disponí-
veis na lista brasileira de medicamentos essenciais.

Recomendação: Exclusão da forma farmacêutica oral, gotas, de dipirona sódica 
da Rename.
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CLORIDRATO DE DOxICICLINA

Uso no tracoma

Tracoma é uma afecção inflamatória ocular (ceratoconjuntivite crônica recidivan-
te), que em decorrência de infecções repetidas causadas pela bactéria Gram-nega-
tiva Chlamydia trachomatis, produz cicatrizes na conjuntiva da pálpebra superior, 
podendo levar à formação de entrópio (pálpebra com margem virada para dentro 
do olho) e triquíase (formação defeituosa da borda das pálpebras fazendo com 
que os cílios toquem o globo ocular). Esse atrito pode causar alteração da córnea, 
tornando-a opaca com redução da acuidade visual e, em alguns casos, causando 
cegueira1. Estima-se que haja um milhão de casos de tracoma na América Latina, 
com 97% dos casos no Brasil e casos remanescentes na Guatemala e México2. Em-
bora a doença não seja considerada a causa principal de cegueira na América Lati-
na e no Caribe, a região amazônica é gravemente afetada, estimando-se prevalên-
cia nas populações indígenas em idade escolar de 42%2. Doxiciclina comprimido 
de 100 mg tem sido empregado no seu tratamento desde a década de 1970. Prova 
produzida com a realização de dois ensaios clínicos abertos demonstrou seu valor 
terapêutico para o tratamento de tracoma, ainda que os ensaios tenham limita-
ções metodológicas3,4. Mais recentemente, revisão sistemática Cochrane avaliou 
os efeitos dos antibióticos sobre o tracoma ativo e sobre a infecção da conjuntiva 
por Chlamydia tracomatis5. Os autores identificaram 15 estudos com um total de 
8.678 participantes. Verificaram grande heterogeneidade entre os trabalhos e por 
isso não calcularam medidas globais, apresentando uma revisão narrativa a res-
peito dos estudos. Em relação à comparação entre antibióticos tópicos e orais, os 
resultados sugeriram que o tratamento oral não é mais nem menos efetivo que o 
tratamento tópico, cuja comparação principal foi azitromicina oral versus tetracicli-
na pomada. Outro estudo avaliou a associação entre a estratégia da Organização 
Mundial da Saúde para controle do tracoma (SAFE – Surgery, Antibiotics, Facial Cle-
anliness and Environmental Improvement) e o tracoma ativo em comunidades do 
Sudão6. Os autores concluíram que a estratégia SAFE mostrou efeito protetor con-
tra o tracoma ativo do tratamento em massa com azitromicina e lavagem do rosto, 
recomendando que os componentes da estratégia sejam continuados e usados 
conjuntamente. Assim, considerando que fatores relacionados à via de administra-
ção do medicamento e à complexidade do tratamento podem determinar a ade-
são do paciente, é preferível a via oral, bem como menos tomadas ao dia7, que há 
provas que apoiam o uso de azitromicina 1g em dose única como tratamento de 
primeira escolha para pacientes com infecção da conjuntiva por Chlamydia tracho-
matis, que as tetraciclinas devam ser segunda escolha no tratamento de tracoma e, 
finalmente, que doxiciclina comprimido de 100 mg duas vezes ao dia por duas se-
manas (oral), apesar de apresentar a vantagem da melhor adesão do paciente em 
relação a pomada de tetraciclina, é contraindicada para uso em grávidas e crianças, 
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nas quais se pode utilizar a pomada de tetraciclina, recomenda-se a exclusão de 
doxiciclina comprimido de 100 mg para tratamento de tracoma da Rename. 

Recomendação: exclusão da forma farmacêutica comprimido 100 mg de doxicicli-
na para tratamento de tracoma da Rename (Item 5.2.1). 
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FOLINATO DE CÁLCIO

A artrite reumatoide (AR) é uma doença inflamatória, autoimune, que envolve 
predominantemente as articulações, ocorrendo, também, manifestações gerais 
como astenia, anorexia, perda de peso, além de alterações extra-articulares, como 
tenossinovites, nódulos subcutâneos, linfonodopatia, alterações oftálmicas, sero-
sites, miosites, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutâneo-visceral 
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e anemia, entre outras1,2. Folinato de cálcio (derivado do ácido folínico) tem sido 
empregado como adjuvante no tratamento da artrite reumatoide pela sua pro-
priedade de reduzir os efeitos tóxicos de metotrexato (antimetabólito, antagonista 
do ácido fólico e um dos principais agentes modificadores da doença reumática)3. 
Outras opções terapêuticas nesse caso são o ácido fólico e o ácido folínico (formil 
derivado do ácido fólico, que é sua forma ativa)3. O Consenso Brasileiro no Diagnós-
tico e Tratamento da Artrite Reumatóide recomenda o ácido fólico como fármaco 
de escolha para esta indicação4. Revisão sistemática Cochrane avaliou os efeitos do 
ácido fólico e do ácido folínico na redução de efeitos adversos sobre a mucosa, gas-
trointestinais e hematológicos do metotrexato em pacientes com artrite reumatoi-
de, além de avaliar se a suplementação de folato altera a eficácia de metotrexato5. 
Foram incluídos sete ensaios clínicos controlados, ao acaso, duplo-cego. A amostra 
total incluiu 307 pacientes, dos quais 147 foram tratados com suplementação de 
folato, 80 pacientes com ácido folínico e 67 com ácido fólico. Com ácido fólico foi 
observada redução de 79% nos efeitos adversos gastrointestinais e sobre a mu-
cosa. No caso do ácido folínico, foi encontrada redução clínica de 43% dos efeitos 
adversos, que não foi estatisticamente significante. Os autores concluem que os 
resultados apoiam o efeito protetor da suplementação com folato na redução dos 
efeitos adversos orais e gastrointestinais. Não foi possível determinar se o ácido 
folínico é diferente do ácido fólico, mas o custo favorece a utilização deste último. 
Assim, não se justifica o uso de ácido folínico ou de seu derivado, o folinato de cál-
cio, em detrimento de ácido fólico na redução de efeitos adversos do metotrexato 
no tratamento da artrite reumatoide. 

Recomendação: substituição de folinato de cálcio nas formas farmacêuticas com-
primido 15 mg e pó para solução injetável 50 mg por ácido fólico comprimido 5 mg 
e solução oral 0,2 mg/mL como adjuvante no tratamento da artrite reumatoide na 
Rename (item 3.3). 
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IBUPROFENO

A apresentação de ibuprofeno comprimido de 200 mg está na RENAME para uso 
adulto e pediátrico. A dose para uso do ibuprofeno em adultos depende da indi-
cação e fonte de informação utilizada. De acordo com alguns autores 1,2 para dor 
leve a moderada, febre e dismenorréia as doses podem ser de 200 mg a 400 mg. 
Enquanto outros indicam doses a partir de 300 mg3,4,5. Doses mais elevadas são 
indicadas para uso como anti-inflamatório, e para este uso a apresentação de 600 
mg é a mais adequada. Para a administração em crianças pequenas recomenda-se 
a administração de forma farmacêutica líquida. Menor volume deve ter prioridade 
para assegurar a administração total da dose e permitir a adesão.6 O mercado tem 
número maior de especialidades de ibuprofeno gotas em comparação a suspen-
são oral e o custo da dose da apresentação em gotas é menor7. 

Recomendação: inclusão da apresentação de ibuprofeno comprimido 300 mg e a 
substituição da apresentação suspensão oral 20 mg/mL por ibuprofeno gotas 50 
mg/mL. 
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ITRACONAZOL

Derivado tiazólico com amplo espectro em micoses sistêmicas, com absorção di-
versificada, devendo ter monitoria quando administrado a pacientes com doenças 
não benignas. Indicado na paracoccidioidomicose como um dos medicamentos 
de primeira opção, embora não haja estudos controlados que indiquem sua maior 
eficácia1. Tem indicação na histoplasmose – formas sintomáticas não graves; bem 
como profilaxia primária e secundária2. A ampliação das indicações2 tem sido pro-
posta, o que passaria a incluir a esporotricose3,4. Esta micose acomete pacientes 
imunocompetentes e imunodeprimidos e tem sido descrita de forma epidêmica 
no Rio de Janeiro, associada à esporotricose de felinos3. O itraconazol é indicado 
nas formas cutâneas e linfocutâneas, pulmonar, osteoarticular da esporotricose 
e como profilaxia secundária após a terapêutica de indução com anfotericina4. O 
itraconazol interage com muitos medicamentos (cisaprida, digoxina, inibidores de 
canal de cálcio, sulfoniluréias, tacrolimus, ciclosporina, lovastatina, sinvastatina, fe-
nitoína, rifampicina), devendo-se considerar cuidadosamente a indicação e dose 
nessas condições. Só está indicado na gravidez caso os benefícios sejam maiores 
do que o risco para o feto. Não deve ser indicado em pacientes com insuficiência 
hepática, renal (depuração de creatinina < 30 mL/min/1,73m2) ou alta ingestão al-
coólica. Não se dispõe de formulação para uso intravenoso, razão pela qual não 
deve ser indicado em casos graves5, devendo a formulação em cápsula ter sua ab-
sorção sob monitoria em casos de moderada gravidade. A suspensão oral, melhor 
absorvida que a cápsula, não é disponível no Brasil sendo desejável esta apresen-
tação para uso pediátrico. Eventos adversos ocorrem em 5%-10% dos pacientes 
sob forma de náuseas, tontura, cefaléia, dor abdominal, mais raramente, toxicidade 
hepática. São mais raramente observadas disfunção hepatobiliar, perda transitória 
de paladar e discrasias sanguíneas. Constituem-se em contraindicações reações de 
hipersensibilidade documentadas, e gravidez em razão de risco fetal observado 
em animais. 

Recomendação: restrição do uso do itraconazol para formas benignas e de mode-
rada gravidade das paracoccidioidomicoses1,5, histoplasmose (formas benignas e 
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de moderada gravidade, além da profilaxia primária e secundária 2) e esporotricose 
(formas cutâneas e linfocutâneas, pulmonar benigna e de moderada gravidade, 
osteoarticular e profilaxia secundária após a terapêutica de indução nas formas 
graves4) na Rename (Item 5.3.1)
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MALEATO DE ENALAPRIL

Enalapril pode ser usado para o tratamento da hipertensão como monoterapia ini-
cial, como fármaco de segunda linha em substituição a fármaco ineficaz ou não 
tolerado em monoterapia de sequência ou como componente de um esquema de 
múltiplos fármacos1. Na hipertensão moderada, usado isoladamente, dose inicial 
de 5mg até 10mg/dia; se usado com diuréticos, ou na insuficiência renal, doses me-
nores podem ser necessárias; na insuficiência cardíaca, sintomática ou não, a dose 
ótima é de 10 mg duas vezes ao dia; na disfunção ventricular esquerda assintomá-
tica, inicialmente 2,5 mg uma vez ao dia sob estrita supervisão médica, aumentado 
gradualmente em 2-4 semanas até 10mg-20mg duas vezes dia se tolerado2,3. Na 
doença renal de pacientes não diabéticos a dose usual é de 5 mg a 20 mg diários e 
no enfarte do miocárdio 2,5 mg a 10 mg diários. Em pacientes geriátricos emprega-
se, para tratar hipertensão, 10 mg a 20 mg diários4. A dose do fármaco deverá ser 
ajustada de acordo com a resposta da pressão sanguínea do paciente1. Se a res-
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posta da pressão sanguínea diminui ao fim do intervalo de dose durante a admi-
nistração uma vez dia, deve-se aumentar a dose ou administrar o fármaco em duas 
doses diárias. Enalapril deve sua atividade ao enaprilato, ao qual é convertido após 
doses orais. Os efeitos hemodinâmicos são vistos dentro de 1 hora após uma única 
dose oral e o efeito máximo após 4 a 6 horas, embora o efeito completo possa não 
se desenvolver por semanas após doses prolongadas. A ação hemodinâmica dura 
aproximadamente 24 horas, permitindo dose única diária. A dose de manutenção 
do maleato de enalapril em adultos é 10mg-40mg/dia, administrado como dose 
única ou em duas doses diárias, embora seja possível manter dose única diária na 
maioria dos pacientes1. Quando possível, a recomendação de tratamento é que 
enalapril, assim como os demais inibidores da enzima conversora de angiotensi-
na, devem ser administrados uma vez dia5. Meta-análise mostra que os pacientes 
aderem a esquemas de redução da pressão sanguínea melhor que a esquemas de 
duas ou mais doses diárias (91% versus 83%)6. Considerando que haveria maior 
possibilidade de ajuste de dose em diferentes circunstâncias, e melhor adesão ao 
tratamento, recomenda-se a inclusão de enalapril 10 mg na Rename. 

Recomendação: inclusão de maleato de enalapril comprimidos 10 mg na Rename. 
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NICOTINA

Desde 1989, o Instituto Nacional de Câncer coordena as ações do Programa Nacio-
nal de Controle do Tabagismo (PNCT)1. A portaria SAS/MS nº 442 de 13/08/2004 
recomenda como forma de tratamento o enfoque cognitivo-comportamental e, 
quando necessário, o emprego de medicamentos. Entre estes, oferece-se o adesivo 
transdérmico de nicotina 21 mg, 14 mg e 7 mg, a goma de mascar de nicotina 2 
mg e o cloridrato de bupropiona 150 mg, todos constantes na RENAME 20082,3. No 
Reino Unido, a terapia de reposição de nicotina, em todas as formas farmacêuticas 
(adesivo transdérmico, goma de mascar, comprimido, pastilha ou aerossol nasal), e 
o uso de bupropiona são recomendados como opções de tratamento farmacológi-
co para cessação do tabagismo4. Resultados de revisão sistemática demonstraram 
que as apresentações de nicotina foram superiores a placebo (OR 1,74) no trata-
mento do tabagismo, não havendo diferença significante entre as várias formas 
de reposição de nicotina5. Em fumantes com alto grau de dependência o uso de 
gomas de mascar de nicotina 4 mg foi superior a 2 mg na abstinência (OR 2,18). 
Não houve diferença significante na efetividade do uso de adesivos transdérmicos 
por 16 ou 24 horas e também na redução gradual das doses comparada a descon-
tinuação abrupta do adesivo5. O uso do adesivo por 12 semanas foi tão efetivo 
quanto seu uso por tempo mais prolongado e a reposição de nicotina não afeta a 
abstinência no longo prazo5. Revisão sistemática mostrou que o risco relativo de 
abstinência para qualquer forma de reposição de nicotina comparado ao controle 
foi de 1,58, sendo de 1,43 para goma (53 ensaios), 1,66 para adesivo (41 ensaios), 
1,9 para inalador (4 ensaios), 2,0 para comprimidos ou pastilhas orais (6 ensaios) 
e 2,02 para spray nasal (4 ensaios)6. Em fumantes altamente dependentes houve 
benefício da goma 4 mg em relação a 2 mg, havendo prova de que a combinação 
de adesivo com uma forma de liberação rápida de nicotina seja mais efetiva do que 
a terapia isolada de reposição6. Considerando que: a goma e a pastilha apresentam 
eficácia, segurança e custo semelhantes; a goma 4 mg tem função no tratamento 
de fumantes com alto grau de dependência; e as apresentações de aerossol nasal 
e inalador não estão disponíveis no Brasil, há provas que reforçam a condição in-
dispensável dessas formas farmacêuticas e apresentações no tratamento do taba-
gismo, ainda que mais estudos sejam necessários para definir a importância desta 
terapia no longo prazo e a reutilização em pessoas que voltaram a fumar após tra-
tamento inicial. 

Recomendação: inclusão de nicotina na forma farmacêutica goma de mascar 4 
mg e na forma farmacêutica pastilha 2 mg e 4 mg na Rename.
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PREDNISONA

No tratamento da hanseníase

O tratamento da hanseníase é realizado por quimioterápicos e antibióticos confor-
me poliquimioterapia (PQT) instituída desde o início dos anos de 1980, tanto para 
as formas paucibacilares (TB) quanto para as multibacilares (MB). A Portaria no 125/
SVS-SAS, de 26 de março de 2009, que define ações de controle da hanseníase1, 
considera o tratamento das reações hansênicas, tanto as reversas (tipo 1) quanto as 
de tipo eritema nodoso (tipo 2). Elas podem ocorrer antes do início da PQT, durante o 
tratamento, e mesmo depois de término do esquema terapêutico. No tratamento das 
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reações hansênicas é imprescindível, entre outras providências, estabelecer o tipo 
de reação, avaliar a extensão do comprometimento de nervos periféricos, órgãos 
e outros sistemas, e realizar, precocemente, a terapêutica farmacológica e outras 
coadjuvantes visando a prevenção de incapacidades. Os corticosteroides são em-
pregados nas reações hansênicas de tipo 1 (lesões de pele inflamadas, neurites ou 
dano na função do nervo) e no caso das reações de tipo 2 (eritema nodoso) quando 
houver comprometimento de nervos, irite ou iridociclite, orquiepididimite, mãos e 
pés reacionais, glomerulonefrite, eritema nodoso necrotizante, vasculites, artrites, 
nas contraindicações para o uso de talidomida, e em grávidas ou com possibilidade 
de gravidez1. O regime ótimo de corticosteroide não foi estabelecido. Os princípios 
da terapia esteroide compreendem o início com doses suficientes para controlar 
rapidamente a inflamação, e que devem ser gradualmente diminuídas até que a 
reação seja controlada2,3. Os corticosteroides empregados no tratamento de dano 
em nervos na hanseníase foram analisados em revisão Cochrane2 que concluiu que 
provas decorrentes de três ensaios clínicos controlados ao acaso não mostraram 
um efeito significante a longo prazo tanto na incapacidade sensória leve ou na 
incapacidade da função do nervo de modo permanente, e que um regime de cor-
ticosteroides com duração de cinco meses foi significantemente mais benéfico do 
que um regime de corticosteroides de três meses. 

Recomendação: inclusão de prednisona na forma farmacêutica comprimido 5 mg 
e 20 mg no tratamento da hanseníase na Rename (Item 5.2.3). 
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No tratamento da artrite reumatoide

A artrite reumatoide é doença inflamatória, autoimune, que envolve predominan-
temente as articulações, ocorrendo, também, manifestações gerais como astenia, 
anorexia, perda de peso, além de alterações extra-articulares, como tenossinovites, 
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nódulos subcutâneos, linfonodopatia, alterações oftálmicas, serosites, miosites, 
parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutâneo-visceral e anemia, entre 
outras1,2. O uso de corticosteroides foi analisado em revisão sistemática3. O propó-
sito dessa revisão foi determinar se corticosteroides em doses baixas por via oral 
(correspondentes a no máximo 15 mg de prednisolona por dia) em curto prazo 
(primeiro mês de tratamento) são superiores ao placebo e a outros fármacos anti-
inflamatórios não-esteroides (AINE) em pacientes com artrite reumatoide. Foram 
incluídos 10 ensaios clínicos controlados e ao acaso, envolvendo 320 pacientes. 
A prednisolona teve efeito maior que os AINE sobre dores articulares, ainda que a 
diferença não tenha sido estatisticamente significante. Os autores concluíram que 
prednisolona em baixas doses (não mais que 15 mg ao dia) pode ser utilizada de 
forma intermitente em pacientes com artrite reumatoide, particularmente se a do-
ença não puder ser controlada por outros meios. De acordo com o Joint Formulary 
Committee do Reino Unido4, os corticosteroides de uso sistêmico devem ser re-
servados ao tratamento da artrite reumatoide apenas para indicações específicas, 
como por exemplo, quando outros anti-inflamatórios não tenham sido bem-suce-
didos. Em situações graves, possivelmente tratamento para a vida toda, emprega-
se alta dose inicial para induzir a remissão dos sintomas, para em seguida reduzir 
a dose e descontinuar o corticosteroide. Prednisolona 7,5 mg diariamente pode 
reduzir índice de destruição da articulação na artrite reumatoide moderada a gra-
ve, de menos de 2 anos de duração4. A redução da destruição da articulação deve 
ser distinguida de mera melhora dos sintomas e cuidado deve ser tomado para 
evitar aumento da dose acima de 7,5 mg ao dia. O fármaco é considerado glicocor-
ticoide de escolha por seus efeitos anti-inflamatórios e imunossupressores, sendo 
empregado no tratamento de curto prazo, incluindo a artrite reumatoide juvenil5. 
É preciso considerar que prednisona é precursor de prednisolona. A atividade de 
ambos os fármacos é comparável, e prednisona e prednisolona têm conversão mi-
ligrama a miligrama6. Dessa forma, há provas que apoiam o uso e referendam a 
condição indispensável dos corticosteroides no tratamento da artrite reumatoide. 
Considerando que prednisona já faz parte da Rename e apresenta menor custo em 
relação à prednisolona, é preferível empregar prednisona no tratamento da artrite 
reumatoide e prednisolona apenas quando não houver disponibilidade de forma 
farmacêutica adequada de prednisona.

Recomendação: indicação de prednisona na forma farmacêutica comprimido 5 
mg e 20 mg no tratamento da artrite reumatoide na Rename (Item 3.3). 
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Como adjuvante no tratamento de pneumocistose moderada a grave

O Pneumocystis carinii foi descoberto em 1909, por Carlos Chagas, que por engano 
o interpretou como protozoário. Mais tarde, técnicas moleculares mostraram tra-
tar-se de um fungo, recentemente denominado Pneumocystis jirovecii. Apesar da 
mudança na nomenclatura, foi mantida a já consagrada sigla PCP – Pneumocystis 
pneumonia1. Na era pré-Aids, sua ocorrência era rara, aparecendo em prematuros, 
lactentes frágeis, crianças imunodeprimidas e adultos em terapia imunossupresso-
ra para câncer e transplante. Este fungo é o agente causal de pneumonia pneumo-
cística, a mais comum infecção intercorrente associada ao acometimento por HIV. 
A profilaxia primária está indicada em pacientes com contagens de células CD4 
abaixo de 200/mm3 ou com candidíase orofaríngea2. Sulfametoxazol + trimetopri-
ma (SMX+TMP) é sempre primeira escolha de tratamento ou de profilaxia (primária 
ou secundária) em adultos ou crianças3,4,5,6. Isetionato de pentamidina intravenoso 
é opção para doença grave que não respondeu a SMX+TMP ou para pacientes into-
lerantes a esta combinação6. O tratamento alternativo com primaquina + clindami-
cina é efetivo para o tratamento de doença leve ou moderada em adultos6,7. O be-
nefício do uso de corticosteroides no tratamento de crianças e adultos infectados 
pelo HIV com PCP moderada ou grave (pressão parcial de oxigênio menor ou igual 
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a 70 mmHg ou diferença alvéolo-arterial de oxigênio maior ou igual a 35 mmHg 
ou hipoxemia na oximetria de pulso) está estabelecido5,8. A adição de prednisona 
nas primeiras 72 horas melhora o desfecho e reduz a mortalidade nestes pacientes, 
embora possa levar ao desenvolvimento ou piora de candidíase oral, herpes mu-
cocutâneo ou hiperglicemia1,5. O protocolo do Programa Nacional de DST e Aids4 
também recomenda o uso de corticosteroide no tratamento de crianças com PCP: 
prednisona, 1-2mg/kg/dia, VO, 2x/dia, por 5 dias; depois administrar a metade da 
dose por mais 5 dias. Adultos infectados pelo HIV, com pneumonia pneumocística 
moderada ou grave, também devem receber corticosteroide5,6. O tratamento indi-
cado é prednisona 40 mg, por via oral, duas vezes ao dia durante cinco dias; depois 
40 mg por dia durante cinco dias; seguido por 20 mg por dia, durante 11 dias5. Im-
portante mencionar que a prednisona é um precursor da prednisolona. A atividade 
de ambos os fármacos é comparável, e prednisona e prednisolona têm conversão 
miligrama a miligrama9. Se for necessário o uso parenteral, metilprednisolona IV 
também pode ser usada em adultos e crianças (75% da dose de prednisona)5. 

Recomendação: indicação de prednisona na forma farmacêutica comprimido 5 
mg e 20 mg como adjuvante no tratamento de pneumocistose (restrita para pneu-
monia pneumocística moderada ou grave) na Rename (Item 5.4). 

Referências

1 PASQUALOTTO, A.C. Pneumocistose. In: PASQUALOTTO, A.C.; SCHWARZBOLD, A.V. 
Doenças infecciosas: consulta rápida. Porto Alegre: Artmed, 2006. p. 497-503.

2 BRASIL. Ministério da Saúde. Formulário Terapêutico Nacional 2008: Rename 2006. 
Brasília: Ministério da Saúde, 2008.

3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretária de Vigilância em Saúde. Programa Nacional de 
DST e Aids. Recomendações para terapia anti-retroviral em adultos infectados pelo HIV: 
2008. 7. ed. Brasília: Ministério da Saúde, 2008.

4 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretária de Vigilância em Saúde. Programa Nacional 
de DST e Aids. Recomendações para terapia anti-retroviral em crianças e adolescentes 
infectados pelo HIV. Brasília: Ministério da Saúde, 2009 (Versão preliminar).

5 KLASCO, R.K. (Ed): DRUGDEX® System. Greenwood Village: Thomson MICROMEDEX, 
2009. Disponível em: http://www.portaldapesquisa.com.br 

6 BRITISH MEDICAL ASSOCIATION AND THE ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY 
OF GREAT BRITAIN. BNF: British National Formulary. 57th. London: British Medical 



174

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Association and The Royal Pharmaceutical Society of Great Britain, 2009. Disponível em: 
<https://www.medicinescomplete.com/mc>.

7 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH. 
Guidelines for prevention and treatment of opportunistic infections among HIV-exposed 
and HIV-infected children. Rockville: AIDS Info, 2008. Disponível em: <http://aidsinfo.nih.
gov/contentfiles/Pediatric_OI.pdf> 

8 THOMAS, J.R., C.F.; LIMPER, A.H. Treatment and prevention of Pneumocystis carinii (P. 
jirovecii) pneumonia in non-HIV-infected patients. 2008. Disponível em: <http://www.
uptodate.com/home/content/topic.do?topicKey=immuninf/10047> 

9 PRASAD, S.; EWIGMAN, B. Acute gout: Oral steroids work as well as NSAIDs. J. Fam. 
Pract., v.57, n.10, p.655-657, 2008. 

FOSFATO SÓDICO DE PREDNISOLONA

No tratamento da artrite reumatoide

A artrite reumatoide é doença inflamatória, autoimune, que envolve predominan-
temente as articulações, ocorrendo, também, manifestações gerais como astenia, 
anorexia, perda de peso, além de alterações extra-articulares, como tenossinovi-
tes, nódulos subcutâneos, linfonodopatia, alterações oftálmicas, serosites, miosi-
tes, parotidite, fibrose pulmonar intersticial, vasculite cutâneo-visceral e anemia, 
entre outras1,2. O uso de corticosteroides foi analisado em revisão sistemática3. O 
propósito dessa revisão foi determinar se os corticosteroides em doses baixas por 
via oral (correspondentes a no máximo 15 mg de prednisolona por dia) em curto 
prazo (primeiro mês de tratamento) são superiores ao placebo e a outros fármacos 
anti-inflamatórios não-esteroides (AINE) em pacientes com artrite reumatoide. Fo-
ram incluídos dez ensaios clínicos controlados ao acaso, envolvendo 320 pacien-
tes. A prednisolona teve efeito maior que os AINE sobre a sensibilidade articular e 
dor, ainda que a diferença não tenha sido estatisticamente significante. Os autores 
concluíram que prednisolona em baixas doses (não mais que 15 mg ao dia) pode 
ser utilizada de forma intermitente em pacientes com artrite reumatoide, particu-
larmente se a doença não puder ser controlada por outros meios. De acordo com 
o Joint Formulary Committee do Reino Unido4, os corticosteroides de uso sistêmico 
devem ser reservados ao tratamento da artrite reumatoide apenas para indicações 
específicas, como por exemplo, quando outros anti-inflamatórios não tenham sido 
bem-sucedidos. Em situações graves, possivelmente tratamento para a vida toda, 
emprega-se alta dose inicial para induzir a remissão dos sintomas, para em seguida 
reduzir a dose e descontinuar o corticosteroide. Prednisolona 7,5 mg diariamente 
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pode reduzir a destruição da articulação na artrite reumatoide moderada a grave, 
de menos de 2 anos de duração4. A redução da destruição da articulação deve ser 
distinguida de mera melhora dos sintomas e cuidado deve ser tomado para evi-
tar aumento da dose acima de 7,5 mg ao dia. O fármaco é considerado glicocor-
ticoide de escolha por seus efeitos anti-inflamatórios e imunossupressores, sendo 
empregado no tratamento de curto prazo, incluindo a artrite reumatoide juvenil5. 
É preciso considerar que prednisona é precursor de prednisolona. A atividade de 
ambos os fármacos é comparável, e prednisona e prednisolona têm conversão mi-
ligrama a miligrama6. Dessa forma, há provas que apoiam o uso e referendam a 
condição indispensável dos corticosteroides no tratamento da artrite reumatoide. 
Considerando que prednisona já faz parte da Rename e apresenta menor custo em 
relação à prednisolona, é preferível empregar prednisona no tratamento da artrite 
reumatoide e prednisolona apenas quando não houver disponibilidade de forma 
farmacêutica adequada de prednisona.

Recomendação: indicação de fosfato sódico de prednisolona na forma farmacêu-
tica solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg prednisolona/mL) para tratamen-
to de artrite reumatoide na Rename (Item 3.3) 
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Como adjuvante no tratamento de pneumocistose moderada a grave

O Pneumocystis carinii foi descoberto em 1909, por Carlos Chagas, que por engano 
o interpretou como protozoário. Mais tarde, técnicas moleculares mostraram tra-
tar-se de um fungo, recentemente denominado Pneumocystis jirovecii. Apesar da 
mudança na nomenclatura, foi mantida a já consagrada sigla PCP – Pneumocystis 
pneumonia1. Na era pré-Aids, sua ocorrência era rara, aparecendo em prematuros, 
lactentes frágeis, crianças imunodeprimidas e adultos em terapia imunossupresso-
ra para câncer e transplante. Este fungo é o agente causal de pneumonia pneumo-
cística, a mais comum infecção intercorrente associada ao acometimento por HIV. 
A profilaxia primária está indicada em pacientes com contagens de células CD4 
abaixo de 200/mm3 ou com candidíase orofaríngea2. Sulfametoxazol + trimetopri-
ma (SMX+TMP) é sempre primeira escolha de tratamento ou de profilaxia (primária 
ou secundária) em adultos ou crianças3,4,5,6. Isetionato de pentamidina intravenoso 
é opção para doença grave que não respondeu a SMX+TMP ou para pacientes into-
lerantes a esta combinação6. O tratamento alternativo com primaquina + clindami-
cina é efetivo para o tratamento de doença leve ou moderada em adultos6,7. O be-
nefício do uso de corticosteroides no tratamento de crianças e adultos infectados 
pelo HIV com PCP moderada ou grave (pressão parcial de oxigênio menor ou igual 
a 70 mmHg ou diferença alvéolo-arterial de oxigênio maior ou igual a 35 mmHg 
ou hipoxemia na oximetria de pulso) está estabelecido5,8. A adição de prednisona 
nas primeiras 72 horas melhora o desfecho e reduz a mortalidade nestes pacientes, 
embora possa levar ao desenvolvimento ou piora de candidíase oral, herpes mu-
cocutâneo ou hiperglicemia1,5. O protocolo do Programa Nacional de DST e Aids4 
também recomenda o uso de corticosteroide no tratamento de crianças com PCP: 
prednisona, 1mg-2mg/kg/dia, VO, 2x/dia, por 5 dias; depois administrar a metade 
da dose por mais 5 dias. Adultos infectados pelo HIV, com pneumonia pneumocís-
tica moderada ou grave, também devem receber corticosteroide5,6. O tratamento 
indicado é prednisona 40 mg, por via oral, duas vezes ao dia durante cinco dias; 
depois 40 mg por dia durante cinco dias; seguido por 20 mg por dia, durante 11 
dias5. Importante mencionar que a prednisona é um precursor da prednisolona. A 
atividade de ambos os fármacos é comparável, e prednisona e prednisolona têm 
conversão miligrama a miligrama9. Se for necessário o uso parenteral, metilpredni-
solona IV também pode ser usada em adultos e crianças (75% da dose de predni-
sona)5. 

Recomendação: indicação de fosfato sódico de prednisolona na forma farmacêu-
tica solução oral 4,02 mg/mL (equivalente a 3 mg prednisolona/mL) como adju-
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vante no tratamento de pneumocistose (restrita para pneumonia pneumocística 
moderada ou grave) na Rename (Item 5.4). 
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RIFAMPICINA + ISONIAZIDA

A Sociedade Americana de Tórax, o Centro para Controle de Doenças e Prevenção 
e a Sociedade Americana de Doenças Infectantes desenvolveram conjuntamente 
um protocolo para tratamento da tuberculose. No caso da tuberculose pulmonar, 
causada por microrganismos suscetíveis, o tratamento de adultos consiste de uma 
fase inicial de 2 meses, com isoniazida, rifampicina, pirazinamida e etambutol. Esta 
fase é seguida por outra que dura de 4 a 7 meses, a qual inclui isoniazida e rifampi-
cina1. Esse tratamento também está previsto no British National Formulary2, na Or-
ganização Mundial da Saúde (OMS)3 e no Programa Nacional de Controle da Tuber-
culose, do Ministério da Saúde do Brasil4. As instituições citadas recomendam o uso 
de doses fixas combinadas de rifampicina + isoniazida + pirazinamida + cloridrato 
de etambutol (150 mg + 75 mg + 400 mg + 275 mg) na fase inicial de tratamento 
e a associação isoniazida + rifampicina (75 mg + 150 mg) na fase de continuação, 
sendo que a OMS recomenda que na fase inicial, as doses podem ser ajustadas de 
acordo com o peso do paciente pelo número de comprimidos administrados; e na 
fase de continuação, podem ser administradas as seguintes doses, no esquema de 
administração diária: i. adultos de 30 a 39 kg: 2 comprimidos; de 40 a 54 kg: 3 com-
primidos; de 55 a 70 kg: 4 comprimidos; e mais de 70 kg: 5 comprimidos; ii. crianças 
com menos de 7 kg: 1 comprimido; de 8 a 9 kg: 1,5 comprimido; de 10 a 14 kg: 2 
comprimidos; de 15 a 19 kg: 3 comprimidos; de 20 a 24kg: 4 comprimidos; e de 25 
a 29 kg: 5 comprimidos. Em conclusão, há provas que apoiam o uso da associação 
isoniazida + rifampicina na fase de continuação do tratamento da tuberculose cau-
sada por microrganismo sensivo. 

Recomendação: inclusão da combinação isoniazida + rifampicina na forma far-
macêutica comprimido 75 mg + 150 mg, na fase de continuação do tratamento da 
tuberculose na Rename (Item 5.2.2). 
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RIFAMPICINA + ISONIAZIDA + PIRAZINAMIDA 
+ CLORIDRATO DE ETAMBUTOL

A tuberculose é doença infectante, que se propaga pelo ar por meio de gotículas 
contendo os bacilos de Koch expelidos por um doente ao tossir, espirrar ou falar 
em voz alta e que, ao serem inalados por pessoas sadias, provocam a infecção tu-
berculosa e o risco de desenvolver a doença. Hoje, ela se apresenta como um dos 
problemas que mais têm preocupado as autoridades sanitárias de todo o mundo, 
em razão de sua crescente incidência em diferentes grupos populacionais. Segun-
do estimações da Organização Mundial da Saúde (OMS), um terço da população 
mundial está infectada pelo Mycobacterium tuberculosis que, a cada ano, faz ado-
ecer 8 milhões de pessoas e matar 2,9 milhões1. Dos 8 milhões de casos anuais, 
95% ocorrem em países em desenvolvimento. Entre os países com maior número 
de casos de tuberculose, o Brasil ocupa o 16º lugar, apresentando, a cada ano, cer-
ca de 90.000 novos infectados pelo bacilo de Koch, com prevalência estimada de 
mais de 100.000 pacientes bacilíferos2,3. A OMS argumenta que um dos melhores 
meios para se garantir a adesão ao tratamento, empregando-se esquema de múl-
tiplos fármacos, é a formulação de um único produto farmacêutico (combinação 
de dose fixa). Relaciona ainda como vantagens das combinações de dose fixa para 
tratamento da tuberculose: a eficácia; a segurança; a simplificação do tratamento; 
o ajuste da dose de acordo com a necessidade individual; melhor gerência do tra-
tamento diretamente observado (DOT); simplificação da logística (armazenamen-
to e distribuição); além da redução do risco de emergência de cepas resistentes4. 
Vários estudos comprovaram que comprimidos contendo os fármacos rifampicina 
+ isoniazida + pirazinamida + cloridrato de etambutol, em combinação de dose 
fixa, apresentam biodisponibilidade equivalente àquela dos fármacos separados 
em formulações isoladas5-8, podendo substituir as formulações que contêm os fár-
macos isolados no tratamento da tuberculose9. Recomendações recentes de tra-
tamento da tuberculose pulmonar, causada por microrganismos suscetíveis, esta-
belecem esquema terapêutico para adultos de uma fase inicial de 2 meses, a qual 
sempre inclui os seguintes fármacos: isoniazida, rifampicina, pirazinamida e etam-
butol. Esta fase é seguida por outra que dura de 4 a 7 meses, a qual inclui isoniazida 
e rifampicina10-11. Em conclusão, há provas que apoiam o uso da combinação de 
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dose fixa de isoniazida, rifampicina, pirazinamida e cloridrato de etambutol no tra-
tamento da tuberculose causada por microrganismo sensivo. 

Recomendação: inclusão de isoniazida + rifampicina + pirazinamida + cloridrato 
de etambutol na forma farmacêutica comprimido em dose fixa de 150mg + 75mg 
+ 400mg + 275mg, para tratamento de tuberculose causada por microrganismo 
sensivo em adultos e crianças maiores de 5 anos e/ou com mais de 25 kg na Rena-
me (Item 5.2.2) 
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SINVASTATINA

Estudos recentes de eficácia comparada entre estatinas demonstram que reduzem 
o LDL-c em 20%-55%, dependendo da dose e da estatina empregada, embora ava-
liem desfechos com base no regime de doses diárias utilizadas e não necessaria-
mente com base no fármaco empregado. Provas têm mostrado diferentes índices 
de eficácia entre as estatinas com base na comparação entre doses empregadas1,2. 
Análises das relações entre dose e resposta para todas as estatinas mostram que 
a eficácia da redução de LDL-c é log linear; o LDL-c é reduzido em cerca de 6% (a 
partir da linha basal) cada vez que se dobra a dose do fármaco3,4. A Tabela 1 mostra 
a relação entre as doses de várias estatinas e o porcentual de redução obtido, na 
qual se podem observar as reduções porcentuais alcançadas. 
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Tabela 1. Doses (mg) de estatinas requeridas para alcançar diversas reduções de LDL-c ( 
%) desde o grau ótimo

 Fármaco 20-25 % 26-30 % 31-35 % 36-40 % 41-50 % 51-55 % 

atorvastatina — — 10 20 40 80 
fluvastatina 20 40 80  — — — 
lovastatina 10 20 40 80 — — 
pravastatina 10 20 40 —  —  — 
rosuvastatina — — — 5 10 20, 40 
sinvastatina — 10 20 40 80  — 

Fonte: Mahley e Bersot (2006). 

Em razão desses resultados, a literatura recomenda que a dose inicial seja aquela 
adequada para atingir a meta de redução de LDL-c. Dessa forma, a dose inicial de 
sinvastatina aprovada pela FDA é de 20 mg, para a maioria dos pacientes em que 
esse fármaco está indicado3,4, exceto quando a meta de redução de LDL-c for su-
perior a 35%, na qual a dose recomendada é de 40 mg a 80 mg. O British National 
Formulary estabelece doses diárias de 20 mg a 40 mg para prevenção primária de 
eventos cardiovasculares5. Estatinas de meia vida curta (4 h ou menos) devem ser 
administradas à noite3,5,6, pois a síntese máxima de colesterol hepático ocorre entre 
meia-noite e 2 h da manhã3. A dose de sinvastatina pode ser aumentada a cada 2-8 
semanas, até a dose máxima de 80 mg/dia3,5. Portanto, os ajustes posológicos são 
fundamentados nos resultados desses estudos, e assim torna-se relevante a inclu-
são de sinvastatina na forma farmacêutica comprimido de 20 mg compatível com 
as doses iniciais de 20 mg/dia4,5,6. 

Recomendação: inclusão de sinvastatina na forma farmacêutica comprimido de 
20 mg. 
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Anexo E – Pareceres que subsidiaram a 
manutenção ou a não inclusão de medicamentos na 
Rename 2010

I. Manutenção

BENZILPENICILINA PROCAÍNA + BENZILPENICILINA POTÁSSICA

A combinação benzilpenicilina procaína e benzilpenicilina potássica prolonga a 
ação antibacteriana e diminui a dor no local da aplicação1. As combinações em 
dose fixa devem apresentar vantagens farmacodinâmicas e clínicas e harmonia far-
macocinética de seus componentes. De outro lado, o benefício clínico é limitado 
para grande parte dessas combinações, em termos de eficácia e segurança, uma 
vez que ensaios clínicos dessas formulações são inconsistentes ou inexistentes2. 
Até o momento, não há provas científicas que apoiem o uso da combinação ben-
zilpenicilina procaína e benzilpenicilina potássica. Além disso, não está disponível 
no mercado a benzilpenicilina procaína como monofármaco, o que exclui uma das 
opções para o tratamento da sífilis congênita3. Desse modo, sugere-se a indução 
pública para a produção de benzilpenicilina procaína como monofármaco e que 
o uso da combinação benzilpenicilina procaína e benzilpenicilina potássica esteja 
restrito ao tratamento da sífilis congênita. 

Recomendação: manutenção da combinação benzilpenicilina procaína e ben-
zilpenicilina potássica na forma farmacêutica suspensão injetável 300.000 UI + 
100.000 UI. 
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BENZNIDAZOL

A doença de Chagas acomete cerca de 2 000 000 de brasileiros e 13 milhões de 
indivíduos na América Latina, a maioria na forma crônica. Após o controle de Tria-
toma infestans, vetor mais importante da transmissão vetorial no Brasil, persistem 
casos agudos por transmissão oral, com letalidade diversa de até 40%1, além de 
infecções agudas por transmissão vertical, por transplante de órgãos, por aciden-
tes de laboratórios. Tem particular importância a reativação da doença crônica em 
pacientes com infecção por HIV, com 100% de letalidade na ausência de tratamen-
to. Medicamentos para o tratamento da tripanossomíase têm valor reconhecido na 
forma aguda da doença (65%-70% de sucesso) e na reativação da forma crônica em 
indivíduos imunodeprimidos por fármacos ou doenças imunodepressoras (como 
a infecção por HIV/aids), com sucesso terapêutico de 80% quando o tratamento é 
precoce. Embora no Brasil esteja apenas registrado o benznidazol, o outro produto 
ativo, nifurtimox, é registrado em vários países da América Latina e nos Estados 
Unidos da América. Ambos têm eficácia comprovada na forma aguda da doença 
e na reativação da doença crônica. A eficácia é definida pela negativação das pro-
vas sorológicas na fase aguda, que não tem valor definido na fase crônica, tendo-
se empregado a pesquisa do DNA do parasito, embora não tenha ainda validade 
no controle de cura2,3. Duas meta-análises Cochrane foram divulgadas em 20024 
e 20095, dirigidas para a avaliação da terapêutica na forma crônica da doença de 
Chagas. A primeira analisou inicialmente 42 artigos sobre pacientes com doença 
de Chagas sem sintomas. Incluiu apenas 5 ensaios controlados ao acaso, que pre-
encheram critérios definidos, com participação de 756 indivíduos assintomáticos, 
sem cardiopatia. Os autores consideraram que o benznidazol e o nifurtimox fo-
ram capazes de diminuir a carga parasitária enquanto itraconazol e alopurinol não 
mostraram o mesmo efeito. A incidência de eventos adversos foi de 10%-20% (7%-
10% das crianças abandonaram o tratamento) e menos intensa com benznidazol 
do que com nifurtimox. A segunda meta-análise concentrou-se na cardiopatia cha-
gásica crônica incluindo a análise de 134 artigos, com atualização até 2008, mas 
apenas um artigo preencheu o critério de inclusão por ser controlado ao acaso e 
duplo cego. Não se demonstrou diferença entre o grupo tratado e placebo em re-
lação à carga parasitária, títulos de anticorpos e evolvimento das alterações eletro-
cardiográficas. A presença de eventos adversos que levaram à descontinuidade de 
tratamento5 foi registrada em 13% dos casos com benznidazol, representados por 
dermatites, intolerância gastrointestinal e, mais raramente, síndrome de Stevens-
Johnson e agranulocitose. Houve mais eventos adversos como intolerância diges-
tiva e alterações neuropsiquiátricas relacionados ao nifurtimox do que com o ben-



186

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

znidazol. Além disso, estudos não controlados ao acaso e que não foram incluídos 
nessas meta-análises sugerem: a) a diminuição de alterações eletrocardiográficas 
decorrentes do uso de benznidazol em pacientes tratados na fase crônica sem car-
diopatia avançada6; b) maior índice de cura (negativação sorológica) em pacientes 
com doença aguda (76%) do que em crônica (8%-9%)7; c) presença de respostas 
diversas em termos de cura, segundo a região geográfica. O Consenso Brasileiro 
em Doença de Chagas8 recomenda o uso de benznidazol e, na falha deste, do ni-
furtimox, na infecção aguda, na reativação da doença crônica, e na fase crônica 
inicial (primeiros 14 anos após a infecção), bem como na forma indeterminada da 
doença de Chagas. 

Recomendação: manutenção do benznidazol na forma farmacêutica comprimido 
100 mg para o tratamento da doença de Chagas aguda e nas formas de reativação 
da doença crônica. 
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CLORIDATO DE CLINDAMICINA E FOSFATO DE CLINDAMICINA

No tratamento da toxoplasmose

A maioria das infecções agudas causadas por Toxoplasma gondii é assintomática, 
autolimitada e não requer tratamento1,2. Embora existam polêmicas, as principais 
indicações de tratamento são1: pacientes imunocompetentes, com sintomas gra-
ves e persistentes, quando houver linfadenomegalia importante ou comprome-
timento de órgãos vitais (pulmão, fígado etc); coriorretinite; pacientes imunode-
primidos, nos quais infecções primárias podem resultar em encefalite, miocardite 
e pneumonite; profilaxia e tratamento de neurotoxoplasmose em pacientes HIV 
positivos com infecção crônica; profilaxia da transmissão congênita; grávidas com 
infecção fetal confirmada; e neonatos e crianças com infecção congênita. Na maio-
ria das situações em que o tratamento é recomendado, o esquema preferente é 
pirimetamina, sulfadiazina e folinato de cálcio (ácido folínico)1,2,3. No primeiro tri-
mestre da gravidez, se não houver confirmação de infecção fetal, recomenda-se 
o uso de espiramicina, uma vez que pirimetamina é contraindicada neste perío-
do2. Apesar de recomendado na profilaxia de toxoplasmose, o benefício do uso de 
sulfametoxazol e trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV não está com-
provado4. Para pacientes intolerantes à sulfadiazina, a opção recomendada é clin-
damicina1. Segundo Mathelier-Fusade e Leynadier5, a intolerância a sulfonamidas 
em pacientes HIV positivos chega a ser 10 vezes mais frequente do que na popu-
lação em geral. Foi identificada apenas uma meta-análise comparando a eficácia 
de pirimetamina + sulfadiazina e pirimetamina + clindamicina no tratamento de 
encefalite toxoplásmica em adultos HIV positivos.6 Neste estudo, apenas dois en-
saios clínicos7,8 atenderam aos critérios de inclusão e não foi observada diferença 
significante entre os tratamentos6. A dose usual de clindamicina para adultos é 600 
mg, VO ou IV, a cada 6 horas. Para profilaxia secundária de neurotoxoplasmose em 
adultos HIV positivos a dose usual é 300 mg-450 mg a cada 6-8 horas.1 Na profilaxia 
secundária em crianças a dose usual é de 20 mg-30 mg/kg/dia (máximo 1200 mg/
dia), VO, a cada 6 horas.9 

Recomendação: manutenção de cloridrato de clindamicina, nas apresentações 
cápsulas de 150 mg e de 300 mg e de fosfato de clindamicina, solução injetável 
150 mg/mL, para uso hospitalar. Todas as apresentações de clindamicina devem ter 
indicação restrita para pacientes intolerantes à sulfadiazina. 
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No tratamento da malária

Não foram encontradas revisões sistemáticas ou meta-análises que discutam espe-
cificamente o uso de clindamicina na malária. Estudo observacional aponta que o 
esquema quinina-clindamicina é efetivo e mais bem tolerado em situação de infec-
ção de viajantes, diante de mefloquina1. Outro estudo sugere que a ação antimalá-
rica da clindamicina é retardada e estaria bem representada em combinação com 
antimaláricos de ação rápida, como derivados da artemisinina2. Ensaio clínico na 
África Subsaariana comparou esquema artesunato-clindamicina com quinina-clin-
damicina para crianças, de 3 a 12 anos, e concluiu pela segurança equivalente entre 
as combinações, mas pela maior efetividade da primeira. Ambos foram usados por 
3 dias, com índices de cura de 87% e 94% respectivamente3. Estudos adicionais 
são necessários para definir melhor o uso da clindamicina em associação com de-
rivados da artemisinina. Combinação testada na África é fosmidomicina e clinda-
micina. Estudos em adultos e crianças, comparando esquemas da combinação em 
diferentes doses e entre a combinação e sulfadoxina-pirimetamina sugerem po-
tência terapêutica da associação em malária não complicada por P. falciparum mul-
tirresistente, ainda que maiores ajustes de dose precisem ser desenvolvidos4-7. Não 
foram encontrados estudos nacionais que apontem para o uso da clindamicina na 
malária, tampouco encontradas revisões sistemáticas, meta-análises ou ensaios 
clínicos randomizados recentes que avaliassem o emprego de clindamicina asso-
ciada com quinina em nosso país8. No protocolo nacional vigente, clindamicina é 
usada apenas em situações alternativas para malária não complicada por P. falcipa-
rum, mas é uma opção de tratamento para grávidas e crianças com menos de 12 
anos, fração da população em que as opções terapêuticas são reduzidas. Na malá-
ria complicada, os esquemas de primeira escolha incluem arteméter intramuscu-
lar ou artesunato intravenoso, complementados por clindamicina, doxiciclina ou 
mefloquina, ao final do tratamento com os derivados da artemisinina. A segunda 
escolha recai sobre a quinina intravenosa e a terceira sobre quinina intravenosa 
associada à clindamicina intravenosa9. Apesar da escassez de estudos, há provas 
de que o esquema com quinina+clindamicina8,10,11 possa ser útil entre crianças até 
12 anos e na gravidez. Cápsula de 150 mg é empregada para crianças com 30 kg 
ou mais, enquanto se reserva a forma intravenosa para terapêutica daquelas me-
nores, para as quais a malária enseja internação. Adultos podem fazer uso de duas 
cápsulas por dose. 

Recomendação: manutenção de cloridrato de clindamicina na forma farmacêu-
tica cápsula 150 mg e de fosfato de clindamicina na forma farmacêutica solução 
injetável 150 mg/mL. 
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CLORIDRATO DE DOxICICLINA

No tratamento da malária

A malária é a doença parasitária mais prevalente do planeta e 40% da população 
mundial vive em áreas sob risco de infecção1. No Brasil, em que os principais tipos 
de malária são causados por P. vivax – responsável por 75% dos casos2 – e P. falcipa-
rum, 310.724 casos foram notificados em 20083. O principal alicerce para o controle 
da doença, no Brasil, se baseia em diagnóstico precoce que especifique o tipo de 
plasmódio e tratamento. Existem opções farmacoterapêuticas para cada espécie 
de plasmódio e é consenso que a malária deve ser tratada com associações de 
medicamentos4-6. O propósito é atingir o plasmódio em todas as fases de seu ciclo 
biológico, assegurando cura clínica, evitando a progressão para formas graves da 
doença e impedindo o desenvolvimento de resistência aos antimaláricos7. Um es-
tudo examinou o mecanismo de ação das tetraciclinas – especificamente a doxici-
clina – sobre o plasmódio, que, em ação lenta, bloquearia via de síntese genômica, 
impedindo a formação de merozoítas viáveis8. No Brasil, o esquema de escolha em 
caso de malária não complicada pelo P. falciparum é o uso da combinação quinina, 
doxiciclina e primaquina. Caso a doxiciclina não esteja disponível, pode ser usada 
também a tetraciclina9. Em malária complicada, os esquemas de primeira escolha 
incluem arteméter intramuscular ou artesunato intravenoso, complementados por 
clindamicina, doxiciclina ou mefloquina, ao final do tratamento com os derivados 
da artemisinina9. O uso de quinina + doxiciclina mantém-se como opção possível 
contra P. falciparum em outras regiões do mundo10. Enquanto a combinação quini-
na + doxiciclina é considerada segura e eficaz em malária por P. falciparum11, a far-
macocinética de doxiciclina isolada sugere que as doses empregadas podem estar 
em desacordo com o efeito desejado12. Por fim, o outro uso proposto de doxiciclina 
consiste em profilaxia. Tem sido estudada em militares em regiões endêmicas13-15. 
Não foram encontrados grandes ensaios clínicos controlados, revisões sistemáticas 
ou meta-análises especificamente voltaddas às tetraciclinas na malária. A malária 
e seu tratamento apresentam especificidade para a região geográfica, implicando 
na necessidade de realização de ensaios clínicos controlados ao acaso com quali-
dade metodológica para apoiar seu uso. Revisão de estudos com antimaláricos no 
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Brasil entre 1980 e 2005 mostrou que foram poucos e com baixa qualidade meto-
dológica, dificultando recomendações para protocolos baseados em provas16. No 
entanto, tendo em vista a prevalência da doença e sua repercussão social e econô-
mica1, estima-se que o emprego de terapêutica existente, ainda que subsidiada em 
provas de grau abaixo do desejado, seja necessário. 

Recomendação: manutenção de cloridrato de doxiciclina na forma farmacêutica 
comprimido de 100 mg na Rename 2010. 
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DOCETAxEL E PACLITAxEL

As indicações comuns do docetaxel e do paclitaxel incluem câncer de mama (avan-
çado localmente, metastático ou nodo-positivo operável), câncer de ovário e cân-
cer de pulmão (avançado localmente ou metastático de células não-pequenas)1. 
Exceto para o câncer de mama2-4, docetaxel e paclitaxel apresentam a mesma eficá-
cia para o câncer de ovário5 e câncer de pulmão6. Os diferentes perfis de toxicidade 
dos medicamentos podem indicar o esquema quimioterápico mais favorável ao 
paciente, por exemplo, o docetaxel está associado a distúrbios hematológicos2,3 
e o paclitaxel à neuropatia3-5. Adicionalmente, o docetaxel pode ser indicado no 
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câncer de próstata, gástrico, de cabeça e pescoço e o paclitaxel para o tratamento 
do sarcoma de Kaposi associado a Aids1. Apesar da sobreposição parcial, ambos os 
medicamentos atendem os critérios de fármacos indispensáveis. 

Recomendação: manutenção de docetaxel na forma farmacêutica solução injetá-
vel 20 mg e 80 mg e paclitaxel na forma farmacêutica solução injetável 6 mg/mL. 
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FLUORURACILA

A ceratose solar é uma proliferação intraepidérmica pré-cancerosa de queratinóci-
tos displásicos e está ligada à exposição crônica à radiação ultravioleta¹, acometen-
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do principalmente indivíduos acima de 40 anos com prevalência entre 9% a 17% 
na população brasileira². Ela pode ser considerada como marcador para pacientes 
de alto risco, podendo progredir para carcinoma espinocelular invasivo, entre 3% 
a 20% dos casos. Responde à terapia fotodinâmica, à crioterapia com ou sem apli-
cação tópica de fluoruracila ou à aplicação tópica de fluoruracila³. Estudos com-
parando imiquimode 5% a fluoruracila 5% têm apresentado resultados promisso-
res4, mas ainda não definitivos, havendo a necessidade de mais estudos antes de 
se recomendar imiquimode como primeira escolha. Desta forma, até o presente 
momento, fluoruracila é tratamento de primeira escolha para lesões extensas de 
ceratose solar5, além de ser o de menor custo. 

Recomendação: manutenção de fluoruracila na forma farmacêutica creme 50 
mg/g. 
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FOLINATO DE CÁLCIO

O ácido fólico pode substituir o folinato de cálcio como adjuvante no 
tratamento de toxoplasmose? 

A maioria das infecções agudas causadas por Toxoplasma gondii é assintomática, 
autolimitante e não requer tratamento1,2. Embora existam polêmicas, as principais 
indicações de tratamento são1: pacientes imunocompetentes, com sintomas gra-
ves e persistentes, quando houver linfadenomegalia importante ou comprometi-
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mento de órgãos vitais (pulmão, fígado, etc.); coriorretinite; pacientes imunode-
primidos, nos quais infecções primárias podem resultar em encefalite, miocardite 
e pneumonite; profilaxia e tratamento de neurotoxoplasmose em pacientes HIV 
positivos com infecção crônica; profilaxia da transmissão congênita; grávidas, com 
infecção fetal confirmada; e neonatos e crianças com infecção congênita. Pirime-
tamina, sulfadiazina, folinato de cálcio e espiramicina (todos selecionados na Re-
name 2008) são os medicamentos mais indicados para o tratamento da toxoplas-
mose em todas as referências consultadas. Clindamicina é opção para pacientes 
intolerantes à sulfadiazina. Na maioria das situações nas quais o tratamento é reco-
mendado, o esquema preferente é pirimetamina + sulfadiazina + folinato de cálcio 
(ácido folínico)1,2,3. Sulfadiazina e pirimetamina produzem bloqueio em sequência 
do metabolismo do ácido fólico, atuando como enzima inibidora em diferentes 
pontos da cadeia4. Em altas doses, pirimetamina causa depleção do ácido fólico e 
supressão medular que pode se manifestar como anemia megaloblástica, leucope-
nia, trombocitopenia e pancitopenia5. Estes efeitos adversos não são observados 
com as doses utilizadas no tratamento da malária, mas têm sido descritos com as 
doses utilizadas no tratamento da toxoplasmose5. A indicação do folinato de cálcio 
durante o tratamento com pirimetamina + sulfadiazina visa atenuar a supressão 
medular 4,5,6. A indicação do ácido folínico ou do folinato de cálcio durante o trata-
mento com pirimetamina + sulfadiazina é consenso nas referências consultadas 
e algumas7,8 ainda destacam que o ácido fólico não pode ser usado no lugar do 
ácido folínico ou do folinato. Revisão sistemática Cochrane9 avaliou os efeitos do 
ácido fólico e do ácido folínico na redução de efeitos adversos sobre a mucosa, 
gastrointestinais e hematológicos de baixas doses de metotrexato em pacientes 
com artrite reumatoide, além de avaliar se suplemento de folato alterava a eficácia 
de metotrexato. A redução dos efeitos adversos sobre a mucosa e gastrointestinais 
foi de 79% com ácido fólico e de 43% com ácido folínico, não tendo sido possível 
avaliar os efeitos hematológicos destes dois suplementos de folato. Também não 
foi identificado nenhum estudo que comparasse a efetividade dos dois fármacos 
para atenuar a depressão medular causada pela dose elevada de pirimetamina no 
tratamento da toxoplasmose ou que sustentasse a indicação de ácido fólico com 
esta intenção. 

Recomendação: manutenção do folinato de cálcio como adjuvante para o trata-
mento de toxoplasmose (grupo 5.6.2.3), nas apresentações comprimido de 15 mg; 
pó para solução injetável 50 mg e solução injetável 3 mg/mL. 
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IBUPROFENO

Para o tratamento da gota

O tratamento da gota pode ser dividido em duas fases principais: 1) tratamento 
da inflamação da gota aguda; 2) tratamento a longo prazo a fim de prevenir ru-
bores e controlar a hiperuricemia subjacente pela redução da sobrecarga de ura-
tos no organismo. Componentes de todos os tratamentos incluem educação do 
paciente, consideração de intervenção não farmacológica e acompanhamento 
adequado1. O fármaco selecionado pela RENAME quanto ao segundo aspecto é o 
alopurinol 100mg comprimido. Com relação ao tratamento da gota aguda as pre-
ferências de agentes anti-inflamatórios (fármacos não esteroides, incluindo inibi-
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dores seletivos da COX-2, colchicina, corticosteroides orais e injetáveis, hormônio 
adrenocorticotrópico, não tem sido baseadas em qualquer comparação adequada 
de controle entre os grupos destes princípios ativos1.Segundo o Clinical Evidence 
não há efetividade comprovada para nenhum dos tratamentos acima referidos na 
gota aguda2. De modo geral, diretrizes terapêuticas indicam que fármacos anti-
inflamatórios não esteroides (AINES), orais e de ação rápida, devem ser usados 
durante os ataques agudos, se não houver contraindicações (hipertensão arterial 
não controlada, insuficiência cardíaca congestiva descompensada, sangramento 
gastrointestinal agudo). Muitas comparações fármaco a fármaco mostram que di-
ferentes AINES propiciam benefícios semelhantes no tratamento da gota aguda, 
sem prova de superioridade de um deles quanto à eficácia clínica. Doses plenas 
da maioria dos AINES são efetivas3. No entanto, um ensaio controlado ao acaso, 
duplo cego, que comparou a eficácia de prednisolona 35mg e naproxeno 500mg 
no tratamento de gota monoarticular (confirmada por análise de cristais no flui-
do sinovial) mostrou que a redução da dor, o desfecho primário, em 90 horas, foi 
semelhante nos dois grupos de pacientes que tiveram efeitos adversos mínimos, 
com resolução completa em 3 semanas. A prednisona é um precursor da predni-
solona e é ativada no fígado. A atividade de ambos os fármacos é comparável, e 
prednisona e prednisolona têm conversão miligrama a miligrama. Recomenda-se 
um tratamento de prednisona 30 mg-40 mg /dia por 5 dias na gota aguda quando 
os AINES estiverem contraindicados4. No que diz respeito ao AINE a ser recomen-
dado no tratamento da gota aguda, a escolha pode ser o ibuprofeno, em doses 
máximas até 2,4 g, por um período de 4 a 10 dias, ou os demais AINES, mas leve-se 
em conta que já consta da RENAME. O ibuprofeno tem o melhor perfil de tolera-
bilidade gastrointestinal entre os AINES mas em doses inferiores a um 1,2 g; uma 
vez que doses maiores geralmente são necessárias na gota aguda, esta tolerabi-
lidade é perdida e há um risco semelhante ao do naproxeno e da indometacina5, 
mais usados na gota aguda. A escolha do AINE provavelmente depende do médico 
ou preferência do paciente. Os efeitos adversos dos AINEs, incluindo inibidores da 
COX-2, muitas vezes não se manifestam precocemente no tratamento. No entanto, 
é habitual prescrever inibidores da bomba de prótons para reduzir a frequência de 
hemorragia digestiva quando doses elevadas de AINES são utilizadas2. Os efeitos 
adversos gastrointestinais do ibuprofeno ocorrem com maior frequência no uso 
de doses elevadas durante tratamento de longo prazo em condições crônicas, o 
que não é o caso do emprego na gota aguda. Com relação aos efeitos adversos 
cardiovasculares a prova de risco aumentada de trombose é menos clara do que 
para inibidores seletivos da COX-2, e para todos os AINES a dose efetiva mais baixa 
deve ser usada pelo menor tempo necessário6. 

Recomendação: manutenção do ibuprofeno 600mg comprimido como AINE de 
escolha no tratamento da gota aguda. 
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NIFEDIPINO

O parto prematuro é a causa mais notificada no mundo ocidental de morbidade e 
mortalidade perinatais. Na indicação de tocólise, bloqueadores de canais de cálcio, 
como o nifedipino, são preferíveis a outros tocolíticos, especialmente betamimé-
ticos, podendo ser considerados mais seguros e mais efetivos1,2. Bloqueadores de 
canal de cálcio podem ser agentes superiores, de primeira escolha para adiar o 
parto até 37 semanas de gravidez, com a melhor combinação de tolerabilidade e 
eficácia, devendo ser considerados a melhor opção para tratamento da tocólise 
inicial3. Estudos controlados ao acaso mostram que o uso de nifedipino em compa-
ração a outros tocolíticos está associado com um prolongamento da gravidez mais 
frequente e bem sucedido, resultando em menos admissões de recém-nascidos às 
unidades de cuidados intensivos4. A segurança dos bloqueadores de canais de cál-
cio na gravidez não foi rigorosamente avaliada e permanecem não aprovados para 
uso como tocolítico. Estudos mais extensos com diferentes esquemas posológicos 
de nifedipino são necessários para se comparar a efetividade e os efeitos adversos 
maternos. O tratamento do parto pré-termo com fármacos tocolíticos de primeira 
escolha é controvertido por causa de informação inconclusiva sobre a segurança 
dos vários princípios ativos5. Não há estudos mostrando que qualquer fármaco to-
colítico possa efetivamente reduzir a taxa de nascimentos prematuros6. Embora a 
avaliação do efeito do nifedipino não seja conclusiva, sua utilização sugere bene-
fício entre as várias opções terapêuticas disponíveis para evitar o parto pré-termo. 
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Recomendação: manutenção de nifedipino na forma farmacêutica comprimido 
10mg para uso como tocolítico. 
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OxAMNIqUINA E PRAZIqUANTEL

Há 25 anos o praziquantel é recomendado para o tratamento da esquistossomo-
se causada por todas as espécies de Schistosoma. Uma longa experiência de uso 
em dose única de 40 mg/kg vem demonstrando a segurança e frequente eficácia 
desse fármaco. Entretanto, a elevação da dose única para 60mg/kg também vem 
obtendo sucesso no aumento da eficácia e na redução de índice de reinfecção em 
alguns países endêmicos, embora provas provenientes de revisões sistemáticas 
ainda sejam escassas1. Outro fármaco que continua sendo usado nos programas 
de controle do S. mansoni é a oxamniquina. No entanto, doses menores de 30 mg/
kg podem não ser efetivas em algumas regiões. Segundo revisão Cochrane, a dose 
de 15 mg-19 mg/kg de oxamniquina é tão efetiva quanto a de 50 mg-70 mg/kg 
de praziquantel em indivíduos com mais de 14 anos de idade, no Brasil. Ambos 
os fármacos parecem ser seguros2. O uso de oxamniquina é preferentemente não 
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indicado em grávidas e lactantes3. Apesar da oxamniquina não ser apontada como 
fármaco de primeira escolha no tratamento da esquistossomose, está comercia-
da no Brasil em suspensão oral 50 mg/mL sendo a forma farmacêutica adequada 
para utilização em crianças que frequentemente não conseguem ingerir cápsulas. 
Convém lembrar que o praziquantel, considerado como de primeira escolha para o 
tratamento da esquistossomose, não é produzido em apresentações líquidas. 

Recomendação: manutenção de praziquantel na forma farmacêutica comprimido 
150 mg e 600 mg e de oxamniquina na forma farmacêutica suspensão oral 50mg/
mL na Rename. 

Referências

1 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Specialo Programme for Research and Training in 
Tropical Diseases. Geneva: World Health Organization, 2008. Disponível em: <http://
apps.who.int/tdr>.

2 SACONATO, H.; ATALLAH, A. Intervenciones para tratar la esquitosomiasis mansoni 
(Cochrane Review) In: La Biblioteca Cochrane Plus, Issue 3, 2008.

3 STUART, M. C.; KOUIMTZI, M.; HILL, S. R. World Health Organization Model Formulary. 
Geneva, 2008. Disponível em: <http://www.who.int/selection_medicines/list/
WMF2008.pdf> 

TETRACICLINA

Uso tópico no tratamento do tracoma

Tracoma é uma afecção inflamatória ocular (ceratoconjuntivite crônica recidivan-
te), que em decorrência das infecções repetidas causadas pela bactéria gram-nega-
tiva Chlamydia trachomatis, produz cicatrizes na conjuntiva da pálpebra superior, 
podendo levar à formação de entrópio (pálpebra com margem virada para dentro 
do olho) e triquíase (formação defeituosa da borda das pálpebras fazendo com que 
os cílios toquem o globo ocular). Esse atrito pode causar alteração da córnea, tor-
nando-a opaca com redução da acuidade visual e, em alguns casos, causando ce-
gueira1. Estima-se que haja um milhão de casos de tracoma na América Latina, com 
97% dos casos no Brasil e os casos remanescentes na Guatemala e México2. Embora 
a doença não seja considerada a causa principal de cegueira na América Latina e 
Caribe, a região amazônica é gravemente afetada, estimando-se prevalência nas 
populações indígenas em idade escolar de 42%2. Doxiciclina 100 mg comprimido 
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tem sido empregado no manejo da doença desde a década de 70. Prova com a re-
alização de dois ensaios clínicos abertos demonstrou seu valor terapêutico para o 
tratamento de tracoma, ainda que os ensaios tenham limitações metodológicas3,4. 
Mais recentemente, revisão sistemática Cochrane avaliou os efeitos dos antibióti-
cos sobre o tracoma ativo e sobre a infecção da conjuntiva por Chlamydia traco-
matis5. Os autores identificaram 15 estudos com um total de 8.678 participantes. 
Verificaram grande heterogeneidade entre os trabalhos e por isso não calcularam 
medidas globais, apresentando uma revisão narrativa a respeito dos estudos. Em 
relação à comparação entre antibióticos tópicos e orais, os resultados sugeriram 
que o tratamento oral não é mais nem menos efetivo que o tratamento tópico, cuja 
comparação principal foi azitromicina oral versus tetraciclina pomada. Fatores rela-
cionados à via de administração do medicamento e à complexidade do tratamento 
podem determinar a adesão do paciente, sendo preferível a via oral, bem como 
menos tomadas ao dia6. Há provas que apoiam o uso de azitromicina 1g em dose 
única como tratamento de primeira escolha para pacientes com infecção da con-
juntiva por Chlamydia trachomatis e que apontam que as tetraciclinas devam ser 
segunda escolha no tratamento de tracoma e, finalmente, que doxiciclina 100 mg 
duas vezes ao dia por duas semanas (oral) apresenta a vantagem da melhor adesão 
do paciente, mas há limitação do uso em grávidas e crianças, situação em que se 
tem como opção o de uso da pomada de tetraciclina, inclusive por estes grupos. 

Recomendação: manutenção de tetraciclina na forma farmacêutica pomada a 1% 
como segunda escolha para tratamento de tracoma na Rename. 
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II. NÃO INCLUSÃO

AGONISTAS DE RECEPTORES DE DOPAMINA

Levodopa ainda é o fármaco mais efetivo no manejo dos sintomas da doença de Pa-
rkinson (DP), independentemente do estádio clínico. No entanto, em longo prazo, a 
levodopa causa discinesias e flutuações motoras, que são irreversíveis. Para amenizar 
esta situação tem-se postergado ao máximo a introdução da levodopa na DP inicial, 
tratando os sintomas com outros fármacos que sejam efetivos, ou ajustando a dose 
de levodopa nos primeiros anos de tratamento. Até o momento, não existem provas 
que apoiem a escolha da farmacoterapia na DP inicial1-3. Os agonistas de receptor de 
dopamina (AD) foram introduzidos, inicialmente, como adjuvantes da levodopa no 
estádio tardio da DP, quando aparecem as flutuações da resposta à levodopa, que 
acometem 40% dos pacientes em uso deste fármaco. A adição dos AD é efetiva em 
reduzir o tempo sem resposta à levodopa, garantindo um controle satisfatório dos 
sintomas neste período, mas não são capazes de resolver a discinesia, outro impor-
tante efeito adverso decorrente do uso da levodopa que aparece tardiamente. Para 
aquela finalidade não houve diferença de efeito entre os vários AD, porém derivados 
do ergot têm pior perfil de segurança1, 4-6. Recentemente, os AD vêm sendo utilizados 
como monoterapia na DP inicial7, no entanto, não há provas suficientes para reco-
mendar tal uso4. Revisão Cochrane (2008) mostrou que, utilizados na DP inicial, os AD 
em monoterapia, comparados a levodopa, são efetivos em reduzir as complicações 
motoras, mas com aumento de efeitos adversos e menor controle dos sintomas mo-
tores5,7,8. Entre os AD utilizados na DP inicial, pramipexol, ropinirol e bromocriptina 
têm demonstrado melhor efetividade no controle dos sintomas motores e na pre-
venção de complicações motoras. Os demais agentes não são recomendados para 
todos os pacientes por questões de falta de prova de efetividade ou baixo perfil de 
segurança8-12. Desta forma, considera-se que são necessários estudos comparados 
mais amplos, de longo prazo, que avaliem desfechos mais relevantes, como qualida-
de de vida dos pacientes e economia, para se estabelecer com maior confiabilidade 
a relação benefício-risco dos AD comparada a levodopa5,7, o que faz com que estes 
fármacos não preencham critérios para fazer parte da Rename.

Recomendação: não inclusão dos agonistas de receptores de dopamina na Rename. 



204

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Referências

1 RAO, S. S.; HOFMANN, L. A.; SHAKIL, A. Parkinson’s disease: diagnosis and treatment. 
Am. Fam. Physician, v. 74, n. 12, p. 2046-2054, 2006.

2 AGENCY FOR HEALTHCARE RESEARCH AND QUALITY. Evidence Report/Technology 
Assessment Number 57: Diagnosis and Treatment of Parkinson’s Disease: A Systematic 
Review of the Literature. Rockville: U.S. Department of Health and Human Services, 2003.

3 WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHO Model Formulary 2006. London: Royal 
Pharmaceutical Society of Great Britain, 2006.

4 NATIONAL COLLABORATING CENTRE FOR CHRONIC CONDITIONS. Parkinson’s disease: 
national clinical guideline for diagnosis and management in primary and secondary care. 
London: Royal College of Physicians, 2006.

5 STOWE, R.L.; IVES, N.J.; CLARKE, C.; VAN HILTEN, J.; FERREIRA, J. et al. Dopamine agonist 
therapy in early Parkinson’s disease. Cochrane Database Syst. Rev., Issue 2. 2008. Art. No.: 
CD006564.

6 HORSTINK, M.; TOLOSA, E.; BONUCCELLI, U.; DEUSCHL, G.; FRIEDMAN, A.; KANOVSKY, P.; 
LARSEN, J.P.; LEES, A.; OERTEL, W.; POEWE, W.; RASCOL, O.; SAMPAIO, C. Review of the 
therapeutic management of Parkinson’s disease. Report of a joint task force of the EFNS 
and the MDS-ES. Part II: late (complicated) Parkinson’s disease. Eur. J. Neurol., v. 13, n. 11, 
p. 1186-1202, 2006.

7 CLARKE, C.E.; MOORE, P. Neurological disorders: Parkinson’s disease. Search date 
November 2006. BMJ Clin. Evid., v. 12, p. 1203, 2007.

8 HORSTINK, M.; TOLOSA, E.; BONUCCELLI, U.; DEUSCHL, G.; FRIEDMAN, A.; KANOVSKY, 
P.; LARSEN, J.P.; LEES, A.; OERTEL, W.; POEWE, W.; RASCOL, O.; SAMPAIO, C. Review of 
the therapeutic management of Parkinson’s disease. Report of a joint task force of the 
European Federation of Neurological Societies and the Movement Disorder Society-
European Section. Part I: early (uncomplicated) Parkinson’s disease. Eur. J. Neurol., v. 13, 
n. 11, p. 1170-1185, 2006.

9 HAUSER, R.A.; RASCOL, O.; KORCZYN, A.D.; JON STOESSL, A.; WATTS, R.L.; POEWE, W.; DE 
DEYN, P.P.; LANG, A.E. Ten-year follow-up of Parkinson’s disease patients randomized to 
initial therapy with ropinirole or levodopa. Mov. Disord., v. 22, n. 16, p. 2409-2417, 2007.

10 HOLLOWAY, R.G.; SHOULSON, I.; FAHN, S.; KIEBURTZ, K. et.al. Pramipexole vs levodopa 
as initial treatment for Parkinson disease: a 4-year randomized controlled trial. Arch 
Neurol., v. 61,n. 7, p. 1044-1053, 2004.



205

 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

11 PARKINSON STUDY GROUP CALM COHORT INVESTIGATORS. Long-term effect of 
initiating pramipexole vs levodopa in early Parkinson disease. Arch Neurol., v. 66, n. 5, p. 
563-570, 2009.

12 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. FDA Announces Voluntary Withdrawal of 
Pergolide Products. FDA News March 29, 2007. Disponível em: http://www.fda.gov/bbs/
topics/news/2007/new01596.html. Acesso em: 20 mar 2009.

BROMOPRIDA

Bromoprida é um bromo análogo de metoclopramida, derivado de benzamida, 
que possui propriedades antieméticas. O fármaco atua estimulando a motilidade 
do trato gastrointestinal e aumentando a velocidade de esvaziamento gástrico, 
sendo indicado na profilaxia de náuseas e vômitos na fase pós-operatória e em 
transtornos digestivos. Apesar do uso desse fármaco em profilaxia de náuseas e 
vômitos relacionados à quimioterapia antineoplásica e à úlcera duodenal, as pro-
vas para essas indicações são pouco conclusivas1. Os dados disponíveis não de-
monstram que a bromoprida possua eficácia significantemente superior em rela-
ção ao seu análogo, a metoclopramida, para nenhuma dessas indicações1. Todos os 
fármacos pró-cinéticos com propriedades antagonistas de receptores D2 podem 
induzir a reações extrapiramidais, em diferentes graus de extensão. Geralmente, 
esses sintomas ocorrem com maior frequência em mulheres, crianças e idosos. O 
tratamento prolongado com bromoprida pode estar associado a parestesias faciais 
e a sintomas extrapiramidais. Apesar de estudos sugerirem maior segurança da 
bromoprida que da metoclopramida1, a metoclopramida é o fármaco pró-cinético 
mais comumente utilizado e geralmente em doses elevadas, o que pode explicar a 
ocorrência maior de efeitos adversos da metoclopramida quando comparada com 
levossulpirida ou bromoprida2,4. Na revisão da literatura, observou-se que as infor-
mações relevantes sobre bromoprida são extremamente escassas e pouco consis-
tentes, não havendo estudos comparados de eficácia e segurança, tornando sua 
condição dispensável na Rename1. 

Recomendação: não inclusão da bromoprida na Rename. 
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CLORETO DE POTÁSSIO

O cloreto de potássio é um sal reconhecidamente útil para o tratamento de hi-
pocalemia, sendo recomendada a forma injetável para infusões venosas em casos 
moderados e graves¹. Tem sido empregado em casos leves, utilizando-se doses fra-
cionadas e individuais, de 40 mEq/dia a 100 mEq/dia. Na hipocalemia leve, alguns 
estudos sugerem que a reposição de potássio com dietas ricas em potássio é tão 
eficaz quanto o suplemento de comprimidos ou solução oral, mantendo seu nível 
sérico em concentrações clínicas adequadas2,3, e tendo como vantagem a seguran-
ça e a melhora na adesão ao tratamento. Enquanto o uso de cloreto de potássio é 
frequentemente associado a ulcerações e gastrite esofágica4, na prevenção de hi-
pocalemia induzida por diuréticos recomenda-se o uso concomitante destes com 
diuréticos poupadores de potássio, evitando-se o suplemento de sais de potássio5. 
Considerando que os trabalhos enviados não dão suporte à própria solicitação do 
proponente e por não terem sido encontradas revisões sistemáticas6 que provem a 
segurança do cloreto de potássio em qualquer forma farmacêutica de uso oral no 
tratamento da hipocalemia, não se recomenda o seu uso. 

Recomendação: não inclusão de cloreto de potássio 600 mg drágeas na Rename, 
por não atender aos critérios de fármaco indispensável.
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CLOPIDOGREL

Antiagregantes plaquetários são um componente farmacológico da prevenção se-
cundária de doença vascular causada pela aterosclerose. Por muitos anos o ácido 
acetilsalicílico (AAS) tem sido considerado o agente padrão. Estudos têm demons-
trado que AAS é eficaz para reduzir a ocorrência de grandes eventos cardiovas-
culares, assim como a mortalidade nestes casos, enfarte do miocárdio recorrente, 
angina recorrente, acidente vascular cerebral (AVC) não fatal, ou progressão para a 
angina grave. Novos agentes antiagregantes plaquetários começaram a ser utiliza-
dos como adjuntos ou substitutos do AAS em determinadas situações clínicas. Os 
mecanismos de ação das tienopiridinas (clopidogrel e ticlopidina), inibidores do 
receptor de glicoproteína IIb/IIIa (abciximabe e tirofibana) e dipiridamol são dife-
rentes dos do AAS. Consequentemente seria esperado que esses diferentes agen-
tes químicos, que diferem do AAS e possivelmente um do outro, determinassem 
eficácia, efetividade e segurança distintas como medicamentos antiagregantes 
plaquetários1.

Ao verificar eficácia e segurança comparadas entre AAS, tienopiridinas (ticlopidina 
e clopidogrel) e inibidores de receptores de glicoproteína IIb/IIIa (IRG IIb/IIIa) para 
prevenção de eventos vasculares graves (morte vascular, enfarte agudo do mio-
cárdio (EAM) e derrame cerebral não-fatais) uma meta-análise (1997) e ECRs (1997, 
2001) mostraram que ticlopidina não é melhor que AAS na redução do risco para o 
desenvolvimento de eventos vasculares graves e clopidogrel apresentou superio-
ridade de 10% em relação ao AAS2. No entanto, uma Revisão Cochrane (1999) mos-
trou modesta superioridade de ticlopidina e clopidogrel em relação ao AAS para 
o mesmo desfecho3. Para o AAS o risco de toxicidade gastrointestinal mostrou-se 
menor em relação às tienopiridinas (2,5% vs. 1,8%), além destas apresentarem ou-
tras reações adversas, incomuns com o uso de AAS, tais como exantema cutâneo, 
diarreia, neutropenia, trombocitopenia, púrpura trombocitopênica trombótica e 
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outras complicações hemorrágicas2,3. Em pacientes com alto risco para eventos 
vasculares graves, clopidogrel mostrou-se superior ao AAS na prevenção destes 
eventos4,5. Por via de administração oral, AAS possui eficácia superior a abciximabe 
e tirofibana. O risco de ocorrência de EAM fatal é maior para estes agentes, além 
de elevada potência para desenvolver eventos hemorrágicos2,6. Estudos que ana-
lisaram as associações de antiagregantes plaquetários para as mesmas indicações 
mostraram que quando AAS foi usado em combinação com clopidogrel ficou de-
monstrada a redução do risco de todos os eventos cardiovasculares de natureza 
grave, quando comparado ao uso de AAS versus placebo2,7,8. Não existem até o 
momento provas suficientes para recomendar a associação de AAS com ticlopi-
dina1. AAS associado ao uso oral de IRG IIb/IIIa não traz os mesmos benefícios do 
AAS usado isoladamente. Em adição, esta combinação aumenta os riscos totais de 
mortalidade e de ocorrência de eventos hemorrágicos2. Quando o tratamento com 
AAS está associado ao uso parenteral dos IRG IIb/IIIa o risco de eventos vasculares 
graves reduz-se na ordem de 19%, com diminuição da ocorrência de eventos he-
morrágicos em comparação com o uso oral9. A associação de AAS com dipiridamol 
não mostrou vantagens significantes na prevenção secundária de EAM9,10.

Para o tratamento de angina instável e angina estável crônica não foram observa-
das diferenças entre AAS ou clopidogrel usados isoladamente ou em associação na 
prevenção de EAM ou derrame cerebral em pacientes com angina instável ao fim 
de 30 dias. Os eventos hemorrágicos foram mais intensos quando da associação11. 
Embora os IRG IIb/IIIa por via parenteral demonstrem superioridade, em eficácia 
e segurança, quando comparados ao AAS e clopidogrel para a mesma condição 
clínica e desfecho, em pacientes previamente tratados com tienopiridinas, as pro-
vas são insuficientes para recomendar tal uso9,11. No caso da prevenção de even-
tos vasculares graves em pacientes com angina crônica estável foram encontrados 
estudos consistentes somente com o uso de AAS, sendo que este mostrou uma 
redução de até 34% na ocorrência desses eventos12.

Ticlopidina e clopidogrel foram superiores ao AAS na prevenção de isquemias ce-
rebrais transitórias. A associação de AAS com aqueles agentes não mostrou bene-
fícios adicionais12,13. Embora o uso clínico satisfatório da associação de dipiridamol 
e AAS, as provas na prevenção de isquemias cerebrais transitórias, neste caso, são 
contraditórias10,12. No tratamento do AVC isquêmico agudo, o AAS mostrou-se efi-
caz em reduzir significantemente a mortalidade e os danos neurológicos quando 
administrado em até 48 horas do início do AVC14.

Para redução do risco vascular associado à flutter e fibrilação atrial a terapia antico-
agulante é a preferida, no entanto, AAS tem sido usado com resultados satisfató-
rios em pacientes nos quais o uso de anticoagulantes orais é contraindicado, sendo 
o AAS o antiagregante plaquetário de primeira escolha neste caso15,16. Outros estu-
dos têm demonstrado que a associação de AAS com doses baixas de varfarina ob-
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teve resultados mais significantes do que o uso da varfarina isoladamente, embora 
o risco de eventos hemorrágicos esteja aumentado13.

AAS ou dipiridamol, associados aos anticoagulantes orais, reduzem igualmente 
a mortalidade e o risco de eventos tromboembólicos em pacientes com doenças 
valvares e ou próteses valvares17. Ticlopidina ou clopidogrel não apresentaram van-
tagens com relação ao AAS ou dipiridamol, mas podem ser utilizados como opção 
nos pacientes intolerantes a estes fármacos18.

Durante intervenções coronarianas percutâneas (PCI) o risco de oclusão de vasos 
por trombos é muito elevado. Este fato justifica o tratamento adicional com antia-
gregantes plaquetários. O uso concomitante de IRG IIb/IIIa por via parenteral reduz 
significantemente o risco de re-estenose, EAM recorrente e mortalidade de 30 dias 
comparado às intervenções percutâneas isoladamente, porém com risco adicional 
de hemorragias19,20,21. Ticlopidina associado a AAS também é efetivo, com menor 
ocorrência de eventos hemorrágicos, porém com risco adicional, em potência, de 
eventos hematológicos decorrentes de ticlopidina. O uso isolado de tienopiridinas 
não mostrou efeito aditivo significante20,22. Em meta-análise, clopidogrel, em dose 
de ataque elevada (> 300 mg), apresentou importante efeito aditivo na redução da 
mortalidade e recorrência do EAM em pacientes de alto risco23. ECR mostrou equi-
valência de eficácia e segurança entre AAS sozinho e associado a ticlopidina ou ao 
clopidogrel na prevenção da trombose por stent24.

Em razão de perfil de segurança bem definido, ampla disponibilidade e baixo cus-
to, o AAS deve ser considerado o agente de primeira linha para prevenir as doen-
ças cardiovasculares isquêmicas, incluindo acidente vascular cerebral, em geral, na 
dose diária desejada de 50 mg a 325 mg. Como segunda escolha para tratamento 
adjunto ou substitutivo ao AAS na prevenção de eventos vasculares graves em pa-
cientes de alto risco, na prevenção de isquemias cerebrais transitórias e na redução 
da mortalidade e recorrência do EAM em pacientes de alto risco submetidos a PCI, 
com ou sem colocação de stent, o antiagregante plaquetário com melhor perfil de 
eficácia e segurança e superior efetividade nestes casos particulares é o clopido-
grel.

Considerando as reconhecidas eficácia e segurança do uso do ácido acetilsalicílico 
nas condições clínicas listadas no início e que nenhum dos antiagregantes plaque-
tários avaliados possui o mesmo espectro de cobertura clínica do ácido acetilsali-
cílico, o parecer é contrário à substituição deste medicamento por outro antiagre-
gante plaquetário nos itens “medicamentos usados em cardiopatia isquêmica” e 
“antiagregantes plaquetários” da Rename. 

Recomendação: não inclusão de clopidogrel na Rename.
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COLESTIRAMINA

A elevação da LDL-c é a maior causa de doença arterial coronariana (DAC). A relação 
entre LDL-c e risco de DAC é persistente à medida que os níveis de LDL-c aumen-
tam1. De acordo com estudo nacional (2002), a prevalência média de hipercoles-
terolemia no Brasil encontra-se em torno de 40% da população adulta, sendo que 
13% possuem níveis séricos de colesterol total acima de 240 mg/dL2. No mesmo 
ano, 139.601 mortes por doenças cardiovasculares ocorreram no país3. A prevalên-
cia de níveis elevados (> 160 mg/dL) de LDL-c foi de 3,5%4. Terapêutica não farma-
cológica com modificação do estilo de vida, centrada na dieta, no exercício físico 
e na perda de peso (se necessário) deve ser prescrita para todas as pessoas com 
dislipidemias, quer seja ou não com alto risco para DCV ou com DCV diagnostica-
da5. Quando somente o uso dessas medidas não é efetivo, como primeira escolha, 
deve-se adicionar uma estatina, ajustando a dose de acordo com a resposta e até 
o limite tolerado6. Quando o paciente não responde adequadamente à monotera-
pia com estatinas ou naqueles com risco elevado para DAC, procede-se a adição 
de sequestrantes de ácidos biliares (colestiramina) e ou de inibidores da absorção 
de colesterol (ezetimiba)6,7. No entanto, meta-análise mostrou que a associação de 
estatinas com ezetimiba é mais efetiva do que com colestiramina na redução de 
LDL-c8. Comparado com placebo, colestiramina, 24 g diárias, pode ser mais efetivo 
em reduzir a morbimortalidade por DAC em pacientes de médio risco9, porém, a 
 frequência com que determina efeitos gastrointestinais, tem sido causa de intole-
rância e descontinuação do tratamento10. Sinvastatina 40 mg diárias reduz duas 
vezes mais LDL-c e colesterol total que colestiramina 24 g diárias11, 12. Bezafibrato 
600 mg diárias foi mais eficaz que colestiramina 12 g diárias na redução de coleste-
rol total, LDL-c e triglicerídeos e elevação de HDL-c. Nos dois casos a colestiramina 
elevou em cerca de 10% os níveis de triglicerídeos e VLDL-c11. A  utilidade terapêu-
tica da colestiramina, na hipercolesterolemia e prevenção de DAC, está restrita a 
 situações em que o paciente é intolerante à sinvastatina (1% a 7%) e em associação 
com outros agentes hipolipemiantes (fibratos, niacina e ezetimiba), portanto, trata-
se de agente adjuvante dessa terapia13. Considerando que: as provas de eficácia e 
segurança comparadas mostram inferioridade à opção existente na Rename e a 
outros agentes do mesmo grupo terapêutico; que a utilidade da colestiramina, nas 
indicações propostas, está restrita a situações específicas e de baixa prevalência no 
país; e que a colestiramina não atende a todos os critérios para fármacos indispen-
sáveis, não se recomenda a inclusão de colestiramina. 

Recomendação: não inclusão da colestiramina na Rename. 



214

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS

Referências

1 STAMLER, J.; WENTWORTH, D.; NEATON, J.D. Is relationship between serum cholesterol 
and risk of premature death from coronary heart disease continuous and graded? 
Findings in 356,222 primary screenees of the Multiple Risk Factor Intervention Trial 
(MRFIT). J. Am. Med. Assoc., v. 256, p. 2823–2828, 1986.

2 MARTINEZ, T.L.R.; SANTOS, R.D.; ARMAGANIJAN, D.; TORRES, K.P.; LOURES-VALE, 
A.; MAGALHÃES, M.E. et a. National alert campaign about increased cholesterol: 
determination of cholesterol levels in 81,262 Brazilians. Arq. Bras. Cardiol., v. 80, n. 6, p. 
635-638, 2003.

3 MACKAY, J.; MENSAH, G. (Eds). The Atlas of Heart Disease and Stroke. Geneva: World 
Health Organization, 2004. P. 85-91. (World data tables).

4 SOUZA, L.J.; SOUTO FILHO, J.T.D.; SOUZA, T.F.; REIS, A.F.; GICOVATE NETO, C.; BASTOS, 
D.A. et al. Prevalence of dyslipidemia and risk factors in Campos dos Goytacazes, in the 
Brazilian State of Rio de Janeiro. Arq. Bras. Cardiol., v. 81, n. 3, p. 257-264, 2003.

5 SPOSITO, A.C.; CARAMELLI, B.; FONSECA, F.A.H.; BERTOLAMI, M.C. (Org). IV Diretriz 
Brasileira Sobre Dislipidemias e Prevenção da Aterosclerose. Departamento de 
Aterosclerose da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Arq. Bras. Cardiol., v. 88, Supl. 1, 
S1-S19, 2007.

6 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE. Identification and 
management of familial hypercholesterolaemia. NICE Clinical Guideline 71, 2007. 
Disponível em: <http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/CG071NICEGuideline.pdf>. 
Acesso em: 30 jul. 2009.

7 AMERICAN HEART ASSOCIATION. Managing abnormal blood lipids: a collaborative 
approach. Circulation, v. 112, p. 3184-3209, 2005.

8 8. SHARMA, M.; ANSARI, M.T.; ABOU-SETTA, A.M.; SOARES-WEISER, K. et al. Systematic 
review: comparative effectiveness and harms of combination therapy and 
monotherapy for dyslipidemia. Ann. Int. Med., v. 151, n. 9, p. 622-630, 2009.

9 FODOR, G. Cardiovascular disorders: primary prevention of CVD, treating dyslipidaemia. 
BMJ Clinical Evidence, Web publication date: 06 Feb 2008 (based on March 2007 search).

10 PREISS, D.; SATTAR, N. Lipids, lipid modifying agents and cardiovascular risk: a review of 
the evidence. Clin. Endocrinol., v. 70, p. 815–828, 2009. 



215

 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

11 KLASCO RK. (Ed). DRUGDEX ® System. Thomson MICROMEDEX, Greenwood Village, 
Colorado, 2009. Disponível em: <http://www.periodicos.capes.gov.br>.

12 O’BRIEN, R.C.; SIMONS, L.A.; CLIFTON, P.; COOPER, M.E.; JENNINGS, G.L.; JERUMS, G. 
et al. Comparison of simvastatin and cholestyramine in the treatment of primary 
hypercholesterolaemia. Med. J. Aust., v. 152, p. 480-483, 1990.

13 INSULL JUNIOR, W. Clinical utility of bile acid sequestrants in the treatment of 
dyslipidemia: a scientific review. South. Med. J., v. 99, n. 3, p. 257-273, 2006.

DIAZEPAM

Na forma farmacêutica comprimido 10 mg

O diazepam, na sua forma oral, em adultos, é benzodiazepínico indicado como ad-
juvante na anestesia geral (fase de pré-anestesia), no estado de ansiedade gene-
ralizada e na insônia transitória, em tratamento de curta duração1. As doses que 
atendem a estas indicações variam de 2 mg a 10 mg por dia. A sedação pré-anes-
tésica em crianças varia de 0,2 mg/kg a 0,3 mg/kg, jamais ultrapassando 10 mg2,3. A 
meia-vida de eliminação é bifásica, sendo a inicial de 7 a 10 horas e a secundária de 
2 a 6 dias, existindo, portanto, potência de acúmulo3,4. Diazepam é intensamente 
usado no país e encontra-se disponível nas unidades de saúde do SUS. Foi classifi-
cado em 4º lugar entre os mais informados no Banco de Preços em Saúde e em 10º 
lugar entre os mais distribuídos pelo Ministério da Saúde, com 143.285.150 DDD 
em 2004-20055,6, respondendo por cerca de 50% das prescrições de psicoativos 
no país7 e sugerindo que as possibilidades de abuso são maiores que as de não 
adesão. Estudo europeu considerando tendências de uso de substâncias em so-
bredose intencional associou a utilização de psicoativos a padrões prescritivos. No 
caso dos benzodiazepínicos, o uso é concentrado na população acima de 35 anos8. 
No Brasil, o diazepam é um dos agentes mais usados em tentativas de suicídio7. 
Em 2007, entre 34.028 casos registrados de intoxicação humana por medicamen-
tos no país, 15.119 corresponderam a tentativas de suicídio9; e 10.237 casos (30%) 
aconteceram entre maiores de 30 anos10. Tendo em vista o perfil de utilização do 
diazepam no país e as necessidades posológicas apresentadas, a dose de 5 mg é 
mais adequada e mais segura. 

Recomendação: não inclusão de diazepam na forma farmacêutica comprimido 10 
mg na Rename. 
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EPIRRUBICINA

No Brasil, são estimados 51 novos casos de câncer de mama para cada 100 mil 
mulheres1. Existem três modalidades de tratamento quimioterápico do câncer 
de mama: i) tratamento neoadjuvante (quando a intenção é reduzir o tumor para 
conservação da mama ou transformar um tumor inoperável em operável); ii) tra-
tamento adjuvante (quando se quer complementar o tratamento cirúrgico ou ra-
dioterápico já realizado); e iii) tratamento paliativo (visa à redução de sintomas em 
pacientes sem perspectiva de cura)2. De acordo com diretrizes de tratamento do 
câncer de mama, a epirrubicina não é encontrada em nenhuma das modalidades 
de tratamento2-4. O fármaco pode ser considerado opção terapêutica em esquemas 
de associação de fármacos envolvendo ciclofosfamida, metotrexato, fluorouracila 
ou doxorrubicina2. Assim, não atende aos critérios de fármacos indispensáveis para 
sua inclusão na Rename.

Recomendação: não inclusão de epirrubicina. 

Referências

1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Instituto Nacional de 
Câncer. Coordenação de Prevenção e Vigilância de Câncer. Estimativas 2008: Incidência 
de Câncer no Brasil. Rio de Janeiro: INCA, 2007.

2 NATIONAL COMPREHENSIVE CANCER NETWORK. NCCN Clinical Practice Guidelines in 
Oncology: Breast Cancer. 2009. v. 1. Disponível em: http://www.nccn.org/professionals/
physician_gls/PDF/breast.pdf. Acesso em: 4 ago. 2009.

3 NICE, The national collaborating centre for cancer. Early and locally advanced breast 
cancer: diagnosis and treatment. Clinical Guidelines CG080. March, 2009.

4 NICE, The national collaborating centre for cancer. Advanced breast cancer – diagnosis 
and treatment. Clinical Guidelines_CG081. March, 2009.

LEVODOPA + CARBIDOPA E LEVODOPA + BENSERAZIDA

A terapia da doença de Parkinson com levodopa deve ser iniciada com doses bai-
xas, seguida de aumentos graduais, conforme resposta clínica e ocorrência de efei-
tos adversos; a dose final deve ser a menor possível1,2. A dose típica, no início do 
tratamento com a associação levodopa e carbidopa é de 100 mg + 25 mg ou 100 
mg + 10 mg, três a quatro vezes ao dia2-5. Flutuações motoras e discinesias ocorrem 
na maioria dos pacientes em uso prolongado de levodopa. No início da doença, 
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os pacientes experimentam ação sustentada da levodopa, contudo, com o passar 
do tempo, a duração da resposta após cada dose diminui, resultando em perío-
dos sem cobertura terapêutica (fenômeno wearing off). Em pacientes com doença 
avançada também podem ocorrer interrupções súbitas da atividade terapêutica 
da levodopa (fenômeno on-off). As flutuações motoras podem ser imprevisíveis 
e causam incapacidade. Uma das possibilidades de manejo consiste em fracionar 
as doses de levodopa com maior número de administrações diárias6,7. Portanto, 
as apresentações de levodopa + inibidor da dopadescarboxilase em doses baixas 
(100 mg + 25 mg; 100 mg + 10 mg; e 50 mg + 12,5 mg) são úteis na terapia inicial 
e nas fases avançadas da doença. Quando tais apresentações não estão disponí-
veis, é comum o emprego de um quarto do comprimido de 250 mg + 25 mg8. A 
partição de comprimidos é uma prática não recomendada pela COMARE. Nos pou-
cos estudos comparados entre os dois inibidores da dopadescarboxilase periférica 
disponíveis, não foram observadas diferenças clínicas significantes9-11, por isso, em 
geral, as diretrizes de tratamento não fazem distinção entre o inibidor da dopades-
carboxilase a ser empregado1,7,12. Tais achados reforçam as observações da prática 
clínica de que ambas as combinações de levodopa (com carbidopa ou benserazi-
da) são clinicamente equivalentes e intercambiáveis entre si8. Deste modo, as duas 
combinações disponíveis na RENAME (levodopa + carbidopa 250 +25 mg e levo-
dopa + benserazida 100 mg + 25 mg) garantem a terapêutica racional da doença 
de Parkinson. 

Recomendação: não inclusão das apresentações levodopa e benserazida 200 mg 
+ 50 mg e levodopa e carbidopa 200 mg + 50 mg na RENAME 2010. 
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MEROPENéM

Em ensaios clínicos de qualidade limitada, meropeném apresentou eficácia símile à 
da combinação imipeném e cilastatina sódica para tratamento de infecções intrab-
dominais e meningite causada por Pseudomonas resistentes a outros antibióticos, 
entretanto não foi avaliada eficácia de meropeném em pacientes já submetidos a 
tratamento com essa combinação1. As provas que apoiam o uso do meropeném 
em pacientes infectados com bactérias multirresistentes adquiridas no hospital 
e já resistentes à combinação imipeném e cilastatina sódica estão restritas a um 
comunicado de caso2. Estudos de melhor qualidade que comparem o uso de me-
ropeném a esta combinação devem ser realizados, inclusive em pacientes com in-
fecções bacterianas resistentes à combinação, a fim de apoiar a decisão de inclusão 
desse medicamento na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais. 

Recomendação: não inclusão de meropeném na Rename. 
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ÓxIDO DE ZINCO + NISTATINA

A dermatite irritativa de fralda (assadura) é uma das mais comuns afecções da pele 
durante a primeira infância afetando aproximadamente 50% das crianças. É a mais 
prevalente dermatite. Esta condição é induzida por umidade, atrito, aumento da 
temperatura, presença de resíduos de urina e/ou fezes e por microrganismos, tor-
nando a pele susceptível à fricção dos movimentos sob a fralda. Óleos, sabonetes 
e talcos podem ser irritantes e agravantes das erupções. A melhor prevenção é a 
troca de fraldas com maior frequência e a higiene adequada, com a utilização de 
preparações tópicas de barreira. O tratamento é simples, dependendo do tipo e 
gravidade da dermatite1-8. Um estudo controlado e ao acaso, comparando a efe-
tividade entre pomadas de óxido de zinco e óxido de zinco + óleo de fígado de 
bacalhau concluiu não haver diferença estatística significante em relação à efetivi-
dade e tolerabilidade entre elas9. Um estudo multicêntrico comparou a efetividade 
entre uma pomada contendo óxido de zinco isolado e outra formulação contendo 
óxido de zinco combinado com dexpantenol para o tratamento de dermatite de 
fraldas em crianças com diarreia aguda, indicou que ambas foram efetivas e bem 
toleradas10. Entretanto, oclusão, maceração e possivelmente infecção por Candida 
podem ocorrer, e, quando a pele já está lesada, essas preparações de barreira têm 
função limitada na proteção da pele adjacente8,11. Onze estudos abertos, multicên-
tricos, comparando a efetividade entre agentes para o tratamento de dermatites 
de fraldas, com ou sem candidíase associada, demonstraram índices de cura seme-
lhantes, não havendo diferença de efetividade entre os antifúngicos imidazólicos 
tópicos e a pomada de óxido de zinco, nos casos de dermatites sem envolvimento 
de candidíase12. Porém, três estudos comparados, duplo cegos, ao acaso, controla-
dos, avaliando eficácia e segurança entre formulação com baixa concentração de 
nitrato de miconazol e uma pomada de óxido de zinco/petrolato, mostraram que 
o nitrato de miconazol foi melhor tolerado e significantemente mais seguro e efi-
caz do que o óxido de zinco/petrolato, para o tratamento de dermatites de fraldas 
complicadas por Candida 13,14. Considerando que, para a indicação em dermatite 
irritativa de fralda: os estudos de melhor qualidade metodológica não apontaram 
a favor da combinação nistatina + óxido de zinco; a Rename dispõe de formulações 
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como pasta d’água e miconazol tópico, que atendem de forma satisfatória a neces-
sidade de intervenção farmacológica, não se justifica a inclusão de formulação de 
óxido de zinco e nistatina. 

Recomendação: não inclusão da pomada nistatina/óxido de zinco (100.000 
U.I/200 mg) na Rename. 
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PROPATILNITRATO

O propatilnitrato foi introduzido na terapêutica no tratamento agudo das crises 
de angina de peito. Segundo a Sociedade Brasileira de Cardiologia, há cerca de 
900.000 brasileiros com angina de peito e cerca de 18.000 novos casos da doença 
a cada ano. Um episódio de angina pode ser precipitado por exercício físico ou 
estresse emocional, com frequente melhora ou alívio ao repouso. A angina pode 
ser classificada como estável ou instável, sendo importante identificar a angina ins-
tável, que está muito relacionada com um evento coronariano agudo1. A estratifi-
cação de risco baixo na angina instável inclui a angina desencadeada com limiar 
baixo de esforço. A terapia prévia parece influir no decurso clínico e na resposta te-
rapêutica adicional de pacientes admitidos por síndromes isquêmicas miocárdicas 
instáveis – SIMI2. No estudo TIMI III3 observou-se que apesar da alta prevalência de 
doença arterial coronariana (DAC) prévia em pacientes admitidos por angina instá-
vel ou enfarte agudo do miocárdio (EAM) sem supradesnível de ST, o uso prévio de 
nitratos relacionou-se com um risco 1,6 maior de óbito ou enfarte no primeiro ano 
subsequente. Segundo alguns estudos realizados na década de 1980 com peque-
no número de pacientes, o propatilnitrato possui efeitos benéficos na prevenção 
das manifestações clínicas e eletrocardiográficas da isquemia induzida pelo exer-
cício e demonstrou-se que cujas principais ações são semelhantes às dos demais 
nitratos4,5. Tem farmacocinética semelhante à do dinitrato de isossorbida, porém 
seus efeitos são menos rápidos e intensos6. A Rename apresenta em seu elenco os 
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seguintes nitratos: dinitrato de isossorbida (comprimido sublingual 5 mg) e mo-
nonitrato de isossorbida (comprimido 40 mg e solução injetável 10 mg/mL). Esses 
nitratos encontram-se relacionados pela American Heart Association como os prin-
cipais fármacos comumente prescritos7. Não foram encontrados estudos baseados 
em provas que sustentem a entrada do propatilnitrato como medicamento indis-
pensável. 

Recomendação: não inclusão do propatilnitrato na Rename. 
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RETINOL + COLECALCIFEROL

A vitamina D inclui vários compostos como ergocalciferol/calciferol (vitamina D2), 
colecalciferol (vitamina D3) que podem ser úteis em prevenir ou curar raquitismo1. 
As causas mais comuns de deficiência de vitamina D são deficiência de nutrição 
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 e / ou pouca exposição ao sol. Outras causas incluem insuficiência renal crônica, he-
patopatias, neoplasias, uso de anticonvulsivantes, doenças hereditárias raras como 
deficiência de 1-α-hidroxilase (raquitismo dependente de vitamina D tipo I) e resis-
tência à vitamina D (raquitismo dependente de vitamina D tipo II)2,3. O raquitismo é 
uma doença caracterizada pela deficiência na mineralização óssea que comprome-
te as cartilagens de crescimento. Essa doença é muito prevalente na Europa, África 
e América do Norte e alguns países da América do Sul, como Chile e Argentina, 
por causa da limitada fonte desses nutrientes na dieta natural e baixa exposição 
ao sol para síntese cutânea de vitamina D4. Em razão disso, a Academia Americana 
de Pediatria recomenda suplemeto de colecalciferol (vitamina D) em doses de pelo 
menos 400 UI/dia com forma de prevenir o raquitismo e deficiência de vitamina D 
em indivíduos sadios – bebês, crianças e adolescentes4. No Brasil, há poucos estu-
dos sobre prevalência de hipovitaminose. Alguns deles realizados em regiões do 
sul do país indicam uma maior probabilidade de deficiência de vitamina D nessa 
região, todavia, alguns deles utilizaram pacientes internados em instituições, os 
quais apresentavam outros fatores de risco para desenvolver a doença2,3. Apesar 
do progresso considerável na compreensão da relação de vitamina D nos resulta-
dos da saúde óssea em idosos e em mulheres na pós-menopausa, o conhecimento 
de sua repercussão em outras fases da vida ou em grupos raciais e étnicos, ainda 
é pequeno e limitado por ser difícil controlar os vieses de confundimento como: 
concentração inicial de 25 (OH) D, pigmentação da pele escura, índice de massa 
corporal etc. A informação a respeito dos efeitos da vitamina D independente de 
cálcio, magnésio e fosfato ainda são incipientes5. As recomendações recentes de 
Comitês internacionais são baseadas em opinião de especialistas, pois os ensaios 
clínicos nessa área são escassos, principalmente para estabelecer doses diárias ne-
cessárias para prevenção com suplemento de colecalciferol e o limite máximo de 
dose, bem como para identificar os possíveis efeitos tóxicos relacionados com essa 
terapia. Acredita-se que as doses diárias de colecalciferol necessárias para preve-
nir raquitismo sejam provavelmente muito menores que as recomendadas pela 
maioria dos Comitês6. Revisão sistemática Cochrane avaliou as intervenções reali-
zadas para prevenção do raquitismo decorrente de nutrição em crianças a termo e 
identificou 4 ensaios clínicos controladas ao acaso, envolvendo aproximadamente 
1.700 pessoas, cujo seguimento durou entre 9 meses e 2 anos e os participantes 
tinham idade entre 1 mês e 15 anos.7 Os autores concluíram que o suplemento 
de colecalciferol e cálcio é aceitável para os grupos de alto risco como lactentes e 
crianças, particularmente para aquelas que vivem principalmente na África e leste 
central da Ásia. No entanto, defendem a necessidade de estudos mais adequados 
para definir a relação risco-benefício do emprego de suplemento de colecalciferol 
na prevenção do raquitismo decorrente de nutrição7. O retinol (vitamina A) não 
tem função sobre o raquitismo e estudos apontam que doses moderadas desse 
fármaco reduzem a densidade mineral óssea (DMO) e doses elevadas podem ser 
hepatotóxicas, além de serem, em potência, teratogênicas8. Considerando a bai-
xa prevalência e a escassez de estudos a respeito no país; a indicação limitada de 
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suplemento de colecalciferol para grupos de alto risco; e que não existem no mer-
cado brasileiro preparações isoladas de colecalciferol9, não há justificação para a 
inclusão de retinol + colecalciferol.

Recomendação: não inclusão do retinol + colecalciferol na Rename. 
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Anexo F – Convenções: denominações adotadas 
para formas farmacêuticas (apresentações) na 
Rename 2010

CLASSE RENAME 2008
Formas líquidas Emulsão

Enema
Gás inalante 
Líquido volátil 
Loção
Solução
Solução alcoólica 
Solução bucal
Solução degermante
Solução inalante 
Solução nasal 
Colírio 
Solução oleosa 
Solução oral
Solução inalante 
Suspensão em sorbitol 70 % 
Suspensão oral 
Xarope 

Formas sólidas Cápsula 
Cápsula de liberação prolongada 
Comprimido 
Comprimido de liberação controlada 
Comprimido mastigável
Comprimido sublingual
Pó 
Pó para solução oral 
Pó para suspensão oral

Formas semi-sólidas Creme 
Creme vaginal
Gel
Gel oral
Gel alcoólico
Loção
Pasta 
Pomada
Pomada oftálmica

Formas injetáveis Emulsão injetável
Pó para solução injetável
Pó para suspensão injetável
Solução injetável
Solução injetável para uso odontológico

Outras formas 
farmacêuticas

Supositório 
Aerossol

Novas formas farmacêuticas Xampu 
Goma de mascar 
Adesivo transdérmico 
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Anexo G – Classificação Anatômica Terapêutica 
Química (Anatomical Therapeutic Chemical – ATC) e 
Dose Diária Definida (DDD)

O Sistema de Classificação Anatômica Terapêutica Química (ATC) foi desenvolvido 
sob a necessidade de se adotar uma classificação internacional uniforme para me-
dicamentos. Trata-se de um instrumento recomendado pela Organização Mundial 
da Saúde (OMS) para a realização de estudos farmacoepidemiológicos, como com-
parações de padrões de utilização dos medicamentos em diferentes contextos.

Nesse sistema de classificação os medicamentos são dispostos em diferentes gru-
pos, de acordo com seus sítios de ação e suas características terapêuticas e quími-
cas. Há cinco níveis diferentes. Inicialmente, os medicamentos são divididos em 14 
grupos anatômicos principais (nível 1), os quais abrigam dois subgrupos terapêu-
tico/farmacológicos (níveis 2 e 3). O nível 4 é um subgrupo terapêutico/farmacoló-
gico/químico e o nível 5 é a substância química propriamente dita. Os níveis 2, 3 e 
4 podem, por vezes, identificar o subgrupo farmacológico, quando isto é conside-
rado mais apropriado que o subgrupo terapêutico ou químico.

Os medicamentos são classificados de acordo com seu uso terapêutico principal, 
levando-se em conta o seu princípio ativo, sob preceito básico de um único código 
ATC para cada formulação farmacêutica, isto é, com os mesmos ingredientes, doses 
e forma farmacêutica. 

Entretanto, um medicamento pode receber mais que um código ATC se for dispo-
nível em duas ou mais doses ou formulações com diferentes usos terapêuticos. Por 
exemplo, os hormônios sexuais, em certas doses, são utilizados somente no trata-
mento do câncer e são classificados como L02 – Terapia endócrina. Permanecendo 
a mesma dose e intensidade de ação, são classificados como G03 – Hormônios se-
xuais e moduladores do sistema genital.

A completa classificação de medicamentos com sinvastatina ilustra a estrutura do 
código:

B Sangue e órgãos hematopoiéticos
 (1º nível, grupo anatômico principal)
04 Agentes redutores de lipídios séricos
 (2º nível, grupo terapêutico principal)
A Redutores de colesterol e de triglicerídios
 (3º nível, subgrupo terapêutico)
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B Inibidores da HMG,CoA redutase
 (4º nível, subgrupo químico/terapêutico)
01 Sinvastatina
 (5º nível, subgrupo de substância química)

Assim, de acordo com o sistema ATC, qualquer medicamento não associado que 
contenha sinvastatina é classificado pelo código B04AB01.

Os grupos anatômicos principais do sistema ATC são:

A Aparelho digestivo e metabolismo
B Sangue e órgãos hematopoiéticos
C Sistema cardiovascular
D Dermatológicos
G Sistema geniturinário e hormônios sexuais
H Hormônios de uso sistêmico, excluindo hormônios sexuais
J Anti-infectantes gerais para uso sistêmico
L Antineoplásicos e agentes moduladores do sistema imunológico
M Sistema músculo esquelético
N Sistema nervoso central
P Produtos antiparasitários
R Sistema respiratório
S Órgãos dos sentidos
V Vários

Dose Diária Definida – DDD

Dose Diária Definida (DDD) é uma unidade de medida de consumo de medica-
mentos, criada para superar as questões derivadas da utilização de mais de um 
tipo de unidade em estudos de utilização de medicamentos. Esta é a unidade uti-
lizada pelo Conselho Nórdico sobre Medicamentos (Nordic Council on Medicines), 
pioneiro nos estudos de utilização de medicamentos, e é a unidade recomendada 
pelo Grupo de Estudos de Utilização de Medicamentos da OMS (WHO Drug Utili-
zation Research Group).

A DDD é definida para cada fármaco. Essa unidade definida representa a dose diá-
ria média de cada fármaco na sua indicação principal.

Portanto, a DDD não é mais que uma unidade técnica internacional de medida do 
consumo de medicamentos. É estabelecida segundo as recomendações da litera-
tura, da empresa produtora e a experiência acumulada com cada produto.
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Uso da metodologia ATC/DDD

A metodologia ATC/DDD vem sendo usada por muitos anos como uma base para 
estudos de utilização de medicamentos.

As estatísticas de consumo de medicamentos fornecem uma base para avaliações 
da racionalidade e aspectos econômicos do uso dos medicamentos no sistema de 
saúde. Por essa razão é importante, por exemplo:

• acompanhar o consumo de medicamentos e, consequentemente, terapias su-
peradas em diferentes níveis;

• divulgar mais informações sobre regulação do mercado de medicamentos e 
seus efeitos (p.ex.: introdução de novos fármacos/retirada de fármacos e mu-
danças na regulação de prescrições, custos de medicamentos e indicações de 
uso);

• planejar estudos considerando hábitos de prescrição a fim de melhorar as bases 
para decisões de políticas de saúde no que se refere ao uso de medicamentos.
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Anexo H – Formulário para solicitação de revisão 
da Rename

Atenção: Campos marcados com * são de preenchimento obrigatório. 

Nome: *

E-mail: * 

CEP: *

Endereço: 

Cidade: 

Estado: 

Instituição: *

Obs: Bases de dados e bibliografia recomendadas: Info POEMs™; Cochrane Library™; Clinical 
Evidence™; Micromedex™; British National Formulary; Drugs in Pregnancy and Lactation; Meyler’s 
Side Effects of Drugs; AHFS Drug Information; Drug Interaction Facts. 

1. Tipo de proposta: *

	 o Alteração o Exclusão o Inclusão 

2. Denominação Genérica do produto. *

Quando fármaco, utilizar a Denominação Comum Brasileira (DCB) ou Internacional (DCI).

Obs: Consulte a DCB no sítio da ANVISA. 

3. Nome(s) comercial(ais) e produtor correspondente: 

4. Está registrado na Anvisa para indicação proposta? *

	 o Sim o Não 

No item 5, quando proveniente de indústria farmacêutica o preenchimento é obrigatório. 

5. O produto proposto está sob patente? 

	 o Sim, Data de expiração: 
	 o Não 

6. Forma farmacêutica e concentração do produto: *
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Atenção: Campos marcados com * são de preenchimento obrigatório. 

7. Classe terapêutica do produto: *

Nos itens de 8 a 13 apresentar cinco referências relevantes segundo a ABNT ou Vancouver, 
considerando o nível de prova I e grau de recomendação A, preferentemente por revisões 
sistemáticas, meta-análises e ensaios clínicos randomizados. 

No caso de substituição apresentar estudos comparados entre o fármaco proposto e o tratamento 
convencional. 

8. Principais indicações terapêuticas do produto:* 

9. Esquema posológico e duração do tratamento para adultos e crianças:*

10. Razões terapêuticas para a proposta:*

11. Relatório de farmacovigilância (oficial1 ou Fase IV do produtor):*

 1 Preferentemente, quando houver.

12. Estudo farmacoeconômico2 comparado para propostas de substituição ou alteração:*

 2 Preferentemente, quando houver.

13. Repercussão social e epidemiológica (apresentar cálculos ou estudos):3

 3 Preferentemente, quando houver.

14. Informações complementares, se necessário. 

Encaminhar toda a documentação impressa com o número da solicitação4 para o endereço 
abaixo: 

Esplanada dos Ministérios
Ministério da Saúde, Bloco G, Ed. Sede 8º andar, sala 837
CEP 70.058-900
AC Herbenio Elias Pereira
Fone: 61 3315-3369

Número da solicitação: 

4 O número da solicitação é gerado automaticamente após o envio desse formulário. 
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Anexo I – Portaria nº XXXX, de XX de abril de 
2010 

GABINETE DO MINISTRO

Aprovar a 7ª edição da Relação Nacional

de Medicamentos Essenciais (Rename).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de 
suas atribuições, e

Considerando a necessidade de se efetuar a seleção de medicamentos es-
senciais, considerados seguros, eficazes e de custos efetivos, destinados ao atendi-
mento dos problemas prioritários de saúde da população, diante da multiplicidade 
de produtos farmacêuticos e do intenso desenvolvimento de novas tecnologias;

Considerando a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, aprovada 
pela Resolução CNS Nº 338, de 6 de maio de 2004, que define como um de seus 
eixos estratégicos, no inciso I do art. 2º, a garantia de acesso e equidade às ações de 
saúde, incluindo a Assistência Farmacêutica;

Considerando a Política Nacional de Medicamentos, aprovada pela Portaria 
Nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que estabelece no item 3.1, como uma de 
suas diretrizes, a adoção de Relação de Medicamentos Essenciais e, como uma de 
suas prioridades, no item 4.1 a revisão permanente dessa Relação;

Considerando o Relatório Final da 1ª Conferência Nacional de Medicamen-
tos e Assistência Farmacêutica, publicado em 2005, que aprovou como proposta 
a revisão periódica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – Rename;

Considerando a necessidade de atualização periódica da Relação Nacional 
de Medicamentos Essenciais (Rename) para que seja utilizada como instrumento 
norteador da assistência terapêutica no Sistema Único de Saúde – SUS; e

Considerando a Portaria Nº 1.254/GM, de 29 de julho de 2005, que constitui 
a Comissão Técnica e Multidisciplinar de Atualização da Relação Nacional de Me-
dicamentos Essenciais – Comare com o propósito de atualizar a Rename, resolve:

Art. 1º Aprovar a 7ª edição da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
(Rename).
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Parágrafo único. A Rename está disponível na Biblioteca Virtual em Saúde 
do Ministério da Saúde – BVS MS e pode ser acessado por meio do endereço http://
bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/rename_2010.pdf

Art. 2º A Rename 2010 ora aprovada foi atualizada de acordo com os seguin-
tes critérios:

I – seleção de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a 
legislação sanitária;

II – consideração do perfil de morbimortalidade da população brasileira;

III – existência de valor terapêutico comprovado para o medicamento, com 
base na melhor prova em seres humanos quanto a sua segurança, eficácia e efeti-
vidade;

IV – prioritariamente medicamentos com um único princípio ativo, admitin-
do-se combinações em doses fixas que atendam aos incisos I e II;

V – identificação do princípio ativo por sua Denominação Comum Brasileira 
(DCB) ou na sua falta pela Denominação Comum Internacional (DCI);

VI – existência de informações suficientes quanto às características farmaco-
técnicas, farmacocinéticas e farmacodinâmicas do medicamento;

VII – menor custo de aquisição, armazenamento, distribuição e controle;

VIII – menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguar-
dada a segurança, a eficácia e a qualidade do produto farmacêutico;

IX – consideração das seguintes características quanto às concentrações, 
formas farmacêuticas, esquema posológico e apresentações:

a) comodidade para a administração aos pacientes;

b) faixa etária;

c) facilidade para cálculo da dose a ser administrada;

d) facilidade de fracionamento ou multiplicação das doses; e

e) perfil de estabilidade mais adequado às condições de estocagem e uso.
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Art. 3º A Rename 2010 norteia a oferta, a prescrição e a dispensação de me-
dicamentos nos serviços do SUS, com a possibilidade de adaptação da relação aos 
perfis específicos de morbimortalidade das populações pelos Estados, os Municí-
pios e o Distrito Federal, garantindo-lhes o acesso a medicamentos com uso racio-
nal.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 5º Fica revogada a Portaria Nº 2.012/GM, de 24 de setembro de 2008, 
publicada no Diário Oficial da União Nº 186, de 25 de setembro de 2008, Seção 1, 
página 41.

José Gomes Temporão



Índice de Fármacos
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A

abacavir
sulfato de abacavir, 31, 75

acetazolamida, 58, 65
aciclovir, 30, 65
aciclovir sódico, 30, 65
ácido acetilsalicílico, 23, 24, 48, 51, 65, 150, 207, 209
ácido fólico, 25, 40, 41, 50, 65, 86, 97, 163, 195, 196
ácido salicílico, 57, 65
ácido valpróico

valproato de sódio ou ácido valpróico, 45, 76
agonistas de receptores de dopamina, 203
água para injeção, 39, 65
albendazol, 32, 65, 133, 134, 137
albumina humana, 51, 65, 91
alcatrão mineral, 57, 65
álcool etílico, 33, 65, 88, 237
alendronato de sódio, 56, 65
alfaporactanto, 53, 65
alopurinol, 25, 65, 185, 197
alteplase, 52, 65, 85, 138, 139
alumínio

hidróxido de alumínio + hidróxido de magnésio, 52, 71, 89
amicacina

sulfato de amicacina, 27, 75
aminoácidos, 39, 65
aminoácidos para uso adulto, 95
aminoácidos para uso pediátrico, 95
amiodarona

cloridrato de amiodarona, 47, 67
amitriptilina

cloridrato de amitriptilina, 23, 45, 67
amoxicilina, 26, 52, 65
amoxicilina + clavulanato de potássio, 26, 65
ampicilina sódica, 26, 65
anastrozol, 35, 65
anfotericina B, 29, 33, 65
anlodipino

besilato de anlodipino, 48, 49, 66
arteméter, 32, 65, 88, 153, 154, 155, 189, 191
artesunato de sódio, 32, 65, 88, 153, 154, 155
artesunato de sódio + mefloquina, 32, 65, 88, 153, 154, 155
asparaginase, 35, 65
atazanavir

sulfato de atazanavir, 31, 75
atenolol, 48, 65
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atracúrio
besilato de atracúrio, 22, 66

atropina
sulfato de atropina, 21, 38, 58, 75

azatioprina, 36, 65, 128, 156, 157
azitromicina, 27, 28, 65, 92, 161, 202

B

bário
sulfato de bário, 61, 75

beclometasona
dipropionato de beclometasona, 24, 25, 53, 54, 69, 87, 89, 140, 141

benzilpenicilina benzatina, 26, 66
benzilpenicilina potássica, 26, 66, 86, 184
benzilpenicilina procaína + benzilpenicilina potássica, 26, 66, 86, 184
benznidazol, 33, 66, 185, 186
benzoilmetronidazol, 28, 32, 66
beractanto, 53, 66, 91
betametasona

acetato de betametasona + fosfato dissódico de betametasona, 24, 53, 65
bicarbonato de sódio, 38, 39, 66
biperideno

cloridrato de biperideno, 46, 67
lactato de biperideno, 46, 71

bleomicina
sulfato de bleomicina, 34, 75

bromoprida, 205
budesonida, 24, 25, 54, 66, 85, 140, 141
budesonida e dipropionato de beclometasona, 139, 140, 141
bupivacaína

cloridrato de bupivacaína, 22, 67
cloridrato de bupivacaína + glicose, 22, 67

bupropiona
cloridrato de bupropiona, 62, 67, 168

C

cabergolina, 56, 66
cálcio

carbonato de cálcio, 41, 56, 66
gliconato de cálcio, 39, 40, 70, 149

calcitriol, 41, 56, 66
captopril, 49, 66, 87
carbamazepina, 45, 66
carbonato de cálcio + colecalciferol, 56, 66
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carboplatina, 35, 66, 88
carvão vegetal ativado, 38, 66
carvedilol, 47, 66
cefalexina ou cefalexina monoidratada, 26, 66
cefalotina sódica, 26, 66
cefazolina sódica, 26, 66
cefotaxima sódica, 26, 66
ceftazidima ou ceftazidima pentaidratada, 26, 66
ceftriaxona sódica, 26, 66
cetamina

cloridrato de cetamina, 21, 67
cetoconazol, 30, 66
ciclofosfamida, 34, 36, 66, 93, 135, 217
ciclosporina, 36, 66, 165
ciprofloxacino

cloridrato de ciprofloxacino, 27, 67
cisplatina, 35, 66, 141
citarabina, 34, 66
cladribina, 85, 129
claritromicina, 27, 52, 67
clindamicina, 27, 28, 30, 32, 33, 67, 70, 92, 153, 172, 176, 187, 189, 191

cloridato de clindamicina e fosfato de clindamicina, 187
cloridrato de clindamicina, 28, 30, 32, 33, 67, 187, 189
fosfato de clindamicina, 28, 32, 33, 70, 187, 189

clofazimina, 29, 67, 132
clomifeno

citrato de clomifeno, 55, 67
clomipramina

cloridrato de clomipramina, 45, 46, 67
clonazepam, 45, 67
clopidogrel, 207, 208, 209, 210, 212
clorambucila, 34, 67
cloranfenicol

succinato sódico de cloranfenicol, 28, 67, 75, 88
cloreto de potássio, 39, 40, 41, 67, 206
clorexidina

gliconato de clorexidina, 33, 56, 70
cloroquina

difosfato de cloroquina, 32, 69
sulfato de cloroquina, 75

clorpromazina
cloridrato de clorpromazina, 46, 67

codeína
fosfato de codeína, 23, 70

colestiramina, 213
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D

dacarbazina, 34, 68
dactinomicina, 34, 68
dalteparina, 50, 68
dalteparina sódica, 50, 68
dapsona, 29, 68, 132
daunorrubicina

cloridrato de daunorrubicina, 34, 67
desferroxamina

mesilato de desferroxamina, 38, 72
dexametasona, 24, 36, 56, 57, 68, 70, 88, 135, 158

fosfato dissódico de dexametasona, 24, 36, 70
dexclorfeniramina

maleato de dexclorfeniramina, 25, 72
diafragma, 61, 68
diazepam, 21, 45, 46, 68, 215
didanosina, 31, 68
dietilcarbamazina, 32, 67, 69

citrato de dietilcarbamazina, 32, 67
digoxina, 47, 69, 165
dipirona sódica, 23, 69, 89, 159
dispositivo intrauterino plástico com cobre, 61, 69
dobutamina

cloridrato de dobutamina, 50, 67
docetaxel, 34, 69, 193, 194
docetaxel e paclitaxel, 193
dopamina

cloridrato de dopamina, 50, 67
doxiciclina

cloridrato de doxiciclina, 28, 32, 67, 87, 161, 191, 192
doxorrubicina

cloridrato de doxorrubicina, 34, 67

E

efavirenz, 31, 69
enalapril

maleato de enalapril, 47, 48, 49, 72, 90, 166, 167
epinefrina

cloridrato de epinefrina ou hemitartarato de epinefrina, 25, 50, 67
hemitartarato de epinefrina, 22, 25, 50, 67, 68, 70, 92

epirrubicina, 217
ergometrina

maleato de ergometrina, 55, 72
eritromicina

estearato de eritromicina, 27, 69
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eritropoietina, 50, 69
espiramicina, 33, 69, 187, 196
espironolactona, 47, 48, 49, 69
estradiol

enantato de noretisterona + valerato de estradiol, 55, 69
estreptomicina

sulfato de estreptomicina, 29, 75
estreptoquinase, 48, 52, 69
estriol, 54, 69
estrogênios conjugados, 54, 69
etambutol

cloridrato de etambutol, 29, 67, 74, 88
etionamida, 29, 69
etoposídeo, 34, 69, 135

F

fator de von Willebrand, 51, 69
fatores de coagulação II, VIIa, IX e X em combinação (Complexo Protrombínico Parcialmen-

te Ativado), 69
fatores de coagulação II, VII, IX e X em combinação (Complexo Protrombínico), 69
fator IX de coagulação (concentrado), 51, 69
fator VII de coagulação, 69
fator VIII de coagulação, 51, 69
fenitoína sódica, 45, 69
fenobarbital, 45, 70
fenofibrato, 48, 50, 70, 85, 86, 143, 144
fentanila

citrato de fentanila, 21, 23, 67
filgrastim, 36, 70, 136
fitomenadiona, 50, 70, 97
fluconazol, 29, 70
flumazenil, 38, 70
fluoresceína sódica, 58, 70
fluoreto de sódio, 41, 70
fluoruracila, 34, 70, 89, 142, 149, 194, 195
fluoxetina

cloridrato de fluoxetina, 45, 67
folinato de cálcio, 33, 36, 38, 70, 86, 149, 162, 163, 187, 195, 196
furosemida, 47, 49, 70

G

ganciclovir sódico, 30, 70
gencitabina

cloridrato de gencitabina, 34, 67, 85, 141, 142
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gentamicina
sulfato de gentamicina, 27, 57, 75

glibenclamida, 54, 70
glicerol, 53, 70, 96
gliclazida, 54, 70
glicose, 22, 39, 41, 62, 67, 68, 70, 74
glutaral, 33, 70

H

haloperidol
decanoato de haloperidol, 46, 68, 70

halotano, 21, 70
heparina sódica, 48, 50, 70
hidralazina

cloridrato de hidralazina, 49, 67
hidroclorotiazida, 47, 48, 49, 71
hidrocortisona

acetato de hidrocortisona, 24, 56, 65
succinato sódico de hidrocortisona, 24, 25, 53, 75

hidroxicloroquina
sulfato de hidroxicloroquina, 25, 75

hidróxido de alumínio + hidróxido de magnésio, 52, 71, 89
hidroxiuréia, 35, 71
hidroxocobalamina

cloridrato de hidroxocobalamina, 41, 50, 67
hipoclorito de sódio, 33, 71
hipromelose, 58, 71

I

ibuprofeno, 23, 24, 25, 71, 89, 159, 164, 197, 198
idarrubicina

cloridrato de idarrubicina, 34, 67, 88
ifosfamida, 34, 36, 71, 93
imipeném + cilastatina sódica, 26, 71
imunoglobulina anti-rábica, 37, 71
imunoglobulina anti-Rho (D), 37, 71
imunoglobulina antitetânica, 37, 71
insulina humana (NPH), 71
insulina humana (regular), 71
iodo + iodeto de potássio (solução de iodeto de potássio iodada), 71
iodopovidona, 33, 71
ioxitalamato de meglumina + ioxitalamato de sódio, 61, 71
ipratrópio

brometo de ipratrópio, 53, 66, 88
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isoflurano, 21, 71
isoniazida, 29, 71, 74, 89, 90, 178, 179, 180
isoniazida + rifampicina, 29, 71, 89, 178, 180
isossorbida, 48, 69, 222, 223

dinitrato de isossorbida, 48, 69, 222, 223
mononitrato de isossorbida, 48, 72, 223

itraconazol, 30, 71, 86, 165, 185
ivermectina, 32, 71, 134

L

lactulose, 53, 71
lamivudina, 31, 71, 76, 86
leuprorrelina

acetato de leuprorrelina, 35, 54, 65
levodopa, 46, 71, 89, 90, 203, 204, 205, 217, 218, 219
levodopa + benserazida, 46, 71, 89, 218
levodopa + carbidopa, 46, 71, 90, 218
levodopa + carbidopa e levodopa + benserazida, 217
levonorgestrel, 55, 69, 71

etinilestradiol + levonorgestrel, 55, 69
levotiroxina sódica, 54, 71
lidocaína

cloridrato de lidocaína, 22, 47, 56, 67, 68, 92
cloridrato de lidocaína + glicose, 22, 68
cloridrato de lidocaína + hemitartarato de epinefrina, 22, 68, 92

lipídios em emulsão, 39, 71
lítio

carbonato de lítio, 45, 66
loperamida, 85, 130, 131

cloridrato de loperamida, 85, 130, 131
lopinavir + ritonavir, 31, 71
loratadina, 25, 72
losartana potássica, 47, 49, 72

M

magnésio
hidróxido de alumínio + hidróxido de magnésio, 52, 71, 89
sulfato de magnésio, 39, 40, 45, 53, 75, 149

manitol, 49, 72
mebendazol, 85, 133, 134, 137
medroxiprogesterona

acetato de medroxiprogesterona, 55, 65, 88
mefloquina

cloridrato de mefloquina, 32, 68
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megestrol
acetato de megestrol, 35, 65

meglumina, 61, 68
antimoniato de meglumina, 33, 65
diatrizoato de sódio + diatrizoato de meglumina, 61, 68

melfalana, 34, 72
mercaptopurina, 34, 72
meropeném, 219
mesna, 36, 72
metformina

cloridrato de metformina, 54, 68
metildopa, 48, 72
metilprednisolona

succinato sódico de metilprednisolona, 24, 75
metiltionínio

cloreto de metiltionínio, 38, 67
metoclopramida

cloridrato de metoclopramida, 52, 68
metoprolol

succinato de metoprolol, 47, 48, 74
metotrexato, 25, 34, 36, 72, 90, 93, 141, 157, 163, 196, 217
metotrexato de sódio, 25, 34, 36, 72, 90
metronidazol, 28, 32, 52, 56, 72, 90
miconazol

nitrato de miconazol, 30, 56, 72, 220
midazolam, 21, 68, 72

cloridrato de midazolam, 21, 68
minociclina

cloridrato de minociclina, 85, 132, 134
misoprostol, 55, 72, 85, 86, 146, 147, 148
morfina

sulfato de morfina, 21, 23, 75
mucilóide de Psyllium, 53, 72

N

naloxona
cloridrato de naloxona, 23, 38, 68

neostigmina
metilsulfato de neostigmina, 22, 72

nevirapina, 31, 72
nicotina, 62, 72, 90, 168
nifedipino, 55, 72, 199, 200
nistatina, 30, 56, 72, 220, 221
nitrofurantoína, 27, 73
norepinefrina

hemitartarato de norepinefrina, 50, 70
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noretisterona, 55, 69, 73
enantato de noretisterona + valerato de estradiol, 55, 69

nortriptilina
cloridrato de nortriptilina, 45, 68

nutrição parenteral, 39, 73, 95

O

ocitocina, 55, 73, 146
ofloxacino, 85, 132, 134
óleo mineral, 57, 73
oligoelementos, 40, 73, 98
oligoelementos para uso pediátrico, 98
omeprazol, 52, 73
omeprazol sódico, 52, 73
ondansetrona

cloridrato de ondansetrona, 36, 52, 68, 88
oxacilina sódica, 26, 73
oxaliplatina, 35, 73, 85, 148, 149
oxamniquina, 32, 73, 200, 201
oxamniquina e praziquantel, 200
óxido de zinco + nistatina, 220
óxido nitroso, 21, 73
oxigênio, 21, 73, 172, 173, 176

P

paclitaxel, 34, 73, 135, 193, 194
pamidronato dissódico, 36, 73
pancurônio

brometo de pancurônio, 22, 66
paracetamol, 23, 73
pasta d’água, 73, 221
penicilamina

cloridrato de penicilamina, 38, 68
pentamidina

isetionato de pentamidina, 30, 33, 71
permanganato de potássio, 33, 56, 73
permetrina, 57, 73
peróxido de benzoíla, 57, 73
pilocarpina

cloridrato de pilocarpina, 58, 68
pirazinamida, 29, 73, 74, 90, 178, 179, 180
piridostigmina, 85, 128

brometo de piridostigmina, 85, 128
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piridoxina
cloridrato de piridoxina, 41, 68

pirimetamina, 33, 73, 187, 189, 196
podofilina, 57, 73
poligelina, 51, 73
polivitamínico, 40, 73, 97
polivitamínico para uso pediátrico, 97
potássio

cloreto de potássio, 39, 40, 41, 67, 206
fosfato de potássio monobásico + fosfato de potássio dibásico, 39, 40, 70

pralidoxima
mesilato de pralidoxima, 38, 72

prata
nitrato de prata, 57, 72

praziquantel, 32, 73, 134, 200, 201
prednisolona

fosfato sódico de prednisolona, 24, 25, 30, 36, 53, 70, 86, 87, 89, 158, 175, 176
prednisona, 24, 25, 29, 30, 36, 53, 73, 86, 87, 169, 170, 171, 173, 175, 176, 198
preservativo masculino, 61, 73
prilocaína

cloridrato de prilocaína + felipressina, 22, 68
primaquina

difosfato de primaquina, 30, 32, 69
prometazina

cloridrato de prometazina, 25, 36, 68, 87
propafenona

cloridrato de propafenona, 47, 68
propatilnitrato, 222, 223
propiltiouracila, 54, 74
propofol, 21, 74
propranolol

cloridrato de propranolol, 23, 47, 48, 54, 68
protamina

cloridrato de protamina, 50, 68
proximetacaína

cloridrato de proximetacaína, 57, 68

Q

quinina
dicloridrato de quinina, 32, 68
sulfato de quinina, 32, 75



247

 Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename

R

ranitidina
cloridrato de ranitidina, 36, 52, 68, 87

retinol
palmitato de retinol, 41, 73

retinol + colecalciferol, 223, 225
rifampicina, 29, 71, 74, 89, 90, 132, 165, 178, 179, 180
rifampicina + isoniazida, 74, 178, 179
rifampicina + isoniazida + pirazinamida + cloridrato de etambutol, 29, 74, 90, 178, 179
risperidona, 46, 74
ritonavir, 31, 71, 74

S

sais para reidratação oral, 41, 74
salbutamol

sulfato de salbutamol, 53, 75
saquinavir, 31, 74
sinvastatina, 48, 50, 74, 86, 90, 93, 144, 165, 181, 182, 213, 227, 228
sódio, 61, 68

acetato de sódio, 40, 65
cloreto de sódio, 39, 40, 41, 54, 67
diatrizoato de sódio + diatrizoato de meglumina, 61, 68
nitrito de sódio, 38, 73
nitroprusseto de sódio, 49, 73

solução ácida para hemodiálise, 62, 74
solução alcalina para hemodiálise, 62, 74
solução de iodo composto para teste de Schiller, 61, 74
solução para diálise peritoneal com glicose 1,5 %, 62, 74
solução para diálise peritoneal com glicose 4,25%, 62, 74
solução ringer + lactato, 39, 74
soro antiaracnídico (Loxosceles e Phoneutria) e antiescorpiônico, 37, 74
soro antibotrópico (pentavalente), 37, 74
soro antibotrópico (pentavalente) e anticrotálico, 37, 74
soro antibotrópico (pentavalente) e antilaquético, 37, 74
soro antibotulínico (trivalente), 74
soro anticrotálico, 38, 74
soro antidiftérico, 38, 74
soro antielapídico (bivalente), 38, 74
soro antiescorpiônico, 38, 74
soro antilatrodectus, 38, 74
soro antilonômico, 38, 74
soro antiloxoscélico, 38, 74
soro anti-rábico, 38, 74
soro antitetânico, 38, 74
sulfadiazina, 27, 33, 56, 75, 92, 187, 196
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sulfadiazina de prata, 56, 75
sulfametoxazol + trimetoprima, 27, 30, 75
sulfassalazina, 25, 53, 75, 157
sulfato ferroso, 41, 50, 75
suxametônio

cloreto de suxametônio, 22, 67

T

talidomida, 29, 75, 85, 150, 151, 170
tamoxifeno

citrato de tamoxifeno, 35, 67
teclozana, 32, 75, 85, 86, 151, 152
teniposídeo, 85, 134, 135
tenofovir desoproxila

fumarato de tenofovir desoproxila, 31, 70, 86
testosterona

cipionato de testosterona, 55, 66
tetraciclina, 28, 57, 68, 87, 161, 162, 201, 202

cloridrato de tetraciclina, 28, 57, 68
tiabendazol, 85, 136, 137
tiamina

cloridrato de tiamina, 41, 68
palmitato de tiamina, 41, 73

timolol
maleato de timolol, 58, 72

tioguanina, 34, 75
tiopental sódico, 21, 75
tiossulfato de sódio, 38, 75
tropicamida, 58, 76
tuberculina (derivado proteico purificado), 61, 76

V

vacina adsorvida difteria e tétano adulto, 37, 76
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular), 37, 76
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae B (conjugada), 37, 76
vacina BCG, 37, 76
vacina febre amarela (atenuada), 37, 76
vacina febre tifóide (polissacarídica), 37, 76
vacina hepatite B (recombinante), 37, 76
vacina influenza (inativada), 37, 76
vacina meningocócica AC (polissacarídica), 37, 76
vacina meningocócica BC (polissacarídica), 37, 76
vacina meningocócica C (conjugada), 37, 76
vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada), 37, 76
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vacina raiva (inativada), 37, 76
vacina rotavírus humano G1P1 (8) (atenuada), 76
vacina sarampo (atenuada), 37, 76
vacina sarampo, caxumba e rubéola, 76
valproato de sódio ou ácido valpróico, 45, 76
vancomicina

cloridrato de vancomicina, 27, 68
varfarina sódica, 50, 76
verapamil

cloridrato de verapamil, 47, 48, 49, 68, 87
vimblastina

sulfato de vimblastina, 34, 75
vincristina

sulfato de vincristina, 34, 75

Z

zidovudina, 31, 76
zidovudina + lamivudina, 31, 76
zinco

sulfato de zinco, 40, 41, 75








