Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condigdes Crbnicas e Infeccoes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissao Respiratdria de
Condicoes Crbnicas

OFICIO N° 118/2022/CGDR/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 17 de marco de 2022.

As Assisténcias Farmacéuticas Estaduais e aos Programas Estaduais de Controle
da Tuberculose dos Estados das Regidoes Norte e Sul do Brasil.

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

ANALISE

1. O medicamento Rifampicina 300 mg + Isoniazida 150 mg (RH
300/150 mg ou 2x1 dose plena), comprimido, faz parte do Anexo II da Relacao
Nacional de Medicamento Essenciais — RENAME 2022, cujos medicamentos e
insumos sao financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude (MS), sendo
distribuidos aos estados e ao Distrito Federal.

2. Esse medicamento, incorporado no Sistema Unico de Saude por meio
da Portaria n°® 30, de 28 de agosto de 2018, passou a ser distribuido aos
estados da regiao Centro Oeste e Sudeste no ano de 2021 e agora a
distribuicdo estd sendo ampliada para os estados das regides Norte e Sul do
Brasil.

3. Com essa nova apresentacao do medicamento Rifampicina +
Isoniazida (300 mg+150 mg), espera-se maior adesdao ao tratamento pelos
pacientes, tendo em vista que havera redugcdo no numero de comprimidos
administrados diariamente. Deste modo, o medicamento RH 150/75 mg (2x1
meia dose) passara a ser utilizado, preferencialmente, para ajuste de dose.

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

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




Esquema e duracao | Faixas de peso | Dose
20 kg a 35 kg 2 comprimidos
2 meses RHZE 36 kg a 50 kg 3 comprimidos
(Fase de ataque) 51 kg a 70 kg 4 comprimidos
> 70 kg 5 comprimidos
20 kg a 35 kg 1 comprimido de 300/150 mg
1 comprimido de 300/150 mg +
36 kg a 50 kg o
4 meses RH 1 comprimido de 150/75 mg
(Fase de manutengao) | 51 kg a 70 kg | 2 comprimidos de 300/150 mg
2 comprimidos de 300/150 mg +
> 70 kg
1 comprimido de 150/75 mg

Legenda: R - Rifampicina; H - isoniazida; Z - Pirazinamina; E — Etambutol.Fonte: Manual para Recomendagdes para
o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed).

Quadro 2 - Esquema Basico para o tratamento da TB meningoencefdlica e
osteoarticular em adultos e adolescentes (= 10 anos de idade).

Esquema e duracao | Faixas de peso | Dose
20 kg a 35 kg 2 comprimidos
2 meses RHZE 36 kg a 50 kg 3 comprimidos
(Fase de ataque) 51 kg a 70 kg 4 comprimidos
> 70 kg 5 comprimidos
20 kg a 35 kg 1 comprimido de 300/150 mg
1 comprimido de 300/150 mg +
36 kg a 50 kg o
10 meses RH 1 comprimido de 150/75 mg
(Fase de manutengao) | 51 kg a 70 kg | 2 comprimidos de 300/150 mg
2 comprimidos de 300/150 mg +
> 70 kg
1 comprimido de 150/75 mg

Legenda: R — Rifampicina; H - isoniazida; Z - Pirazinamina; E — Etambutol.Fonte: Manual para Recomendagdes para
o Controle da Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed).

5. Para informacdoes sobre o seguimento do tratamento e reacoes
adversas, consultar o Manual para Recomendagbes para o Controle da
Tuberculose no Brasil (Brasil, 2019, 2 ed).



6. Sugerimos que a distribuicao do medicamento Rifampicina 300 mg +
Isoniazida 150 mg (2x1 dose plena) seja iniciada para casos novos. Recomenda-
se especial atencdo aos profissionais de saude para dispensacdao adequada
do medicamento e orientacdes aos usuarios, ja que se trata de uma nova
apresentacao.

7. As notificagdes de eventos adversos deverdao ser realizadas junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no sistema VigiMed.

8. Para maiores informagdes, entrar em contato a Coordenacao-Geral
de Vigilancia das Doengas de Transmissdo Respiratdria de Condigdes Crdnicas,
via e-mail tuberculose@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-2787, ou com a
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos,
através do e-mail tuberculose.cgafme@saude.gov.br ou telefone (61) 3315-
2714,

Atenciosamente,

PATRICIA BARTHOLOMAY OLIVEIRA

Cooordenadora Geral Substituta de Vigilancia das Doengas de Transmissao
Respiratdria de Condigdes Crbnicas

RAFAEL POLONI

Coordenador Geral Substituto de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Patricia Bartholomay Oliveira,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Doencas de Trans. Resp. de
Condigcoes Cronicas substituto(a), em 17/03/2022, as 15:50, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-
Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
substituto(a), em 17/03/2022, as 16:15, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
'='|_ codigo verificador 0025886976 e o cdédigo CRC 4FF79CD?7.

Referéncia: Processo n® 25000.058459/2021-66 SEI n® 0025886976

Coordenagdo-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo Respiratdria de Condigbes Cronicas - CGDR
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Site - http://www.aids.gov.br/
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