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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condigdes Crdnicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratdria de Condicdes Cronicas

OFICIO CONJUNTO N2 15/2020/CGDR/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 23 de outubro de 2020.

Aos Coordenadores(as) das Assisténcias Farmacéuticas Estaduais e Programas Estaduais de Controle da Tuberculose.

Assunto: Informagdes sobre a descontinuidade temporaria da distribuicao da Rifabutina 150mg capsula pelo Ministério da Saude

Prezado(a) Senhor(a),

1. O medicamento rifabutina 150mg, capsula, faz parte do Anexo Il da Relacdo Nacional de Medicamento Essenciais — RENAME, cujos
medicamentos e insumos sao financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude (MS), sendo distribuidos as secretdrias de saude estaduais e do
Distrito Federal.

2. Atualmente o medicamento, rifabutina 150mg, é adquirido pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), pois ndo existe
nenhum fornecedor nacional que possua registro do medicamento junto a ANVISA. S6 hd um fornecedor pré-qualificado pela Organizacdo
Mundial da Saude, o laboratdrio Lupin.

3. Em maio de 2020 o MS foi informado pela OPAS sobre a descontinuidade tempordria da producdo do medicamento pelo
laboratdrio responsavel. A Lupin informou que necessitou realizar alteragdes na formulagdao do medicamento e, portanto, serd necessaria uma
nova submissdo a OMS para pré-qualificacdo. Ainda ndo hda data para normalizacdo da producgdo, possivelmente no segundo semestre de 2021.

4, Foi procurado no mercado internacional outros fornecedores, porém nao ha fornecedor disponivel.

5. A rifabutina 150mg, é recomendada para pacientes coinfectados TB-HIV, quando for necessario associar ou manter inibidores de
protease associados ao ritonavir (IP/r) no esquema antirretroviral, o que no geral ocorre nas situagBes de intolerancia, resisténcia ou
contraindicacdo ao inibidor da transcriptase reversa ndao analogo de nucleosideo (ITRNN) ou inibidores de integrase.
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6. Na indisponibilidade temporaria da rifabutina recomenda-se:

¢ Nas pessoas vivendo com HIV (PVHIV) em tratamento da tuberculose na fase de ataque ou em casos novos que iniciardo o esquema de
tratamento: 2 Lfx H E Z/ 10 Lfx H E (Ver quadro I).

e Nas PVHIV em tratamento da tuberculose ja na fase de manutencao: substituir a rifabutina por levofloxacino e estender a fase de manutencao
até completar 12 meses de tratamento (fase de manuten¢ao com Lfx H) (Ver quadro I).

¢ Nas pessoas em tratamento para micobactérias nao tuberculosas, avaliar individualmente a substituicdo do medicamento.

Quadro I- Tabela posoldgica dos medicamentos em adultos e adolescentes (= 10 anos de idade)

Faixas de peso
Medicamentos | Dose 30 a 35Kg | 36 a 45Kg | 46 a 55Kg 56 a 70kg | >70Kg
Mg/dia Mg/dia Mg/dia Mg/dia Mg/dia
Etambutol (E) 15-25 mg/Kg/dia | 800 800 800a 1200 |1200 1200
Isoniazida (H) 4-6 mg/Kg/dia 150 200 300 300 300
Levofl i
(Ec‘)’(c)’ oXacino 110a 15 mg/kg/dia | 750 750 1000 1000 1000
Pirazinamida (Z) | 20-30 mg/Kg/dia | 1000 1000 1000 a 1500 | 1500 2000
7. Comunicaremos aos estados, tdo logo a importacdo do medicamento seja retomada, informando acerca da normalizacdo da

aquisicdo e distribuicdo da rifabutina 150mg, cdpsula. Dessa forma, os pacientes que tiveram substituicdo no esquema de tratamento deverao
voltar a utilizar a rifabutina imediatamente, pois a rifabutina é o tratamento preferencial para essas situagées.

8. Em caso de duvidas ou maiores informacgdes, entrar em contato com Coordenacao Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissao
Respiratéria de Condicdes Cronicas - CGDR pelo e-mail: tuberculose@saude.gov.br ou com a Coordenacdo-Geral de Medicamentos Estratégicos -
CGAFME pelo email: tuberculose.cgafme@saude.gov.br.

Atenciosamente,

Daniele Maria Pelissari
Coordenadora Geral - Substituta
Coordenacgao-Geral de Vigilancia das Doencgas de Transmissdo Respiratdria de Condig¢Ges Cronicas
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Alvimar Botega
Coordenador Geral
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME

Gerson Fernando Mendes Pereira
Diretor
Departamento de Doencas de Condigdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis-DCCI

Sandra de Castro Barros
Diretora
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF

Documento assinado eletronicamente por Daniele Maria Pelissari, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Doencas de Trans. Resp. de
Condigbes Crdnicas substituto(a), em 26/10/2020, as 16:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doencas de CondigGes Cronicas e
Infecgbes Sexualmente Transmissiveis, em 26/10/2020, as 18:05, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 27/10/2020, as 12:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega, Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos,
em 28/10/2020, as 10:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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Coordenacgdo-Geral de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratdria de Condigdes Cronicas - CGDR
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
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