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Sistema unico de saude (SUS) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

q O Autarquia sob regime

especial, independéncia
O Constituicdo de 1988: “A ministrativa e autonomia

saude é um direito de todos e __financeira.
um dever do Estado”.

OGS Qo
Vg

Desde a sua criagao
as suas
responsabilidades
incluem:“Promover
a revisao periodica
e a atualizacao da
Farmacopeia
Brasileira”

O Principios Legais do SUS :
acesso universal, assitencia
plena, igualdade, participacao
social, descentralizacao
politica administrativa.

O SUS é um dos maiores
sistemas de saude publica do
mundo.

O Criada em1999 pela Lei n®
9.782.




Farmacopeia Brasileira

Promover a protecao da saude da populagao, estabelecendo
requisitos de qualidade, especificacoes, limites e
procedimentos para insumos estratégicos de interesse da
saude, especialmente medicamentos, apoiando as a¢oes de
regulacao sanitaria neste campo e induzindo ao
desenvolvimento tecnolégico nacional

e técnica-cientifica no
Brasil e reconhecida

1S A ’ Kinternacionalmente./

l'\/l IsSs % < : Ser referéncia -
\s




RDC n? 37/2009: Admissibilidade
de outras Farmacopeias

Art. 12: Na auséncia de monografia oficial de matéria-prima, formas
farmacéuticas, correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopeia
Brasileira, podera ser adotada monografia oficial, ultima edicdao, de um
dos seguintes compéndios internacionais:

Farmacopeia Alema , Farmacopeia Americana, Farmacopeia Argentina,
Farmacopeia Britanica, Farmacopeia Européia, Farmacopeia Francesa,
Farmacopeia Internacional (OMS), Farmacopeia Japonesa Farmacopeia
Mexicana e Farmacopeia Portuguesa.

Art. 22: Na auséncia de substancias quimicas de referéncia certificadas
pela Farmacopeia Brasileira poderao ser utilizadas as substancias

qguimicas de referéncia certificadas pelas Farmacopeias referidas no Art.
19,




Comités Técnicos Tematicos responsaveis pelo

desenvolvimento das

N

monografias

/ Plantas Medicinais e Fitoterapicos \
MAR: Marcadores e Padrdes de

Referéncia de Produtos Fitoterdpicos
GAS: Gases Medicinais
DCB: Denominagdes Comuns
Brasileiras
HAR: Harmonizacdo de Textos
MCB: Microbiologia
EQB: Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia de Medicamentos
COR: Correlatos de Medicamentos
HEM: Produtos Hemoderivados
RAD: Radiofarmacos
BIO: Produtos Bioldgicos
ESP: Especialidades Farmacéuticas
MAG: Medicamentos Magistrais e
Oficinais
EXA: Excipientes e Adjuvantes
HOM: Homeopatia
FCG: Farmacognosia

IFA: Ingredientes Farmacéuticos Ativos
SQR: Substancia Quimica de

D N

Diretrizes baseadas nas prioridades da saude publica
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Produtos da Farmacopeia
Brasileira

Farmacopeia Brasileira, 52 edicao;

Farmacopeia Homeopatica Brasileira, 32 edicao;
Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, 22 edicao;

Formulario Fitoterapico Nacional da Farmacopeia Brasileira, 12
edicao;

Substancias de Referéncia.




Impacto da FB nas Normativas
Sanitaria

COFAR 2012



Farmacopeia
Brasileira e os
trabalhos da
Farmacopeia
Mercosul

/

Objetivos

— e

o —

,F;%-%n’aiﬁpeia Bra: ﬁ%

Analisar a presenca de monografias para
medicamentos estratégicos utilizados no
tratamento de doencas negligenciadas
previstos nos programas do Ministério da
Saude

Alinhamento com as
prioridades da saude
publica
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1- Farmacopeia MERCOSUL

SQR;
COPROSAU;
Grupo AD HOC
Farmacopeia;




|
— Organizacdo da
:I,\,.SA Farmacopeia MERCOSUL

| BRASIL :
| ) . Secretaria t!a
iretor Anvisa Farmacopeia
MERCOSUL
Coordenador FB (2013)

Grupo Executivo

(" J

|

Comité Técnico - SQR Grupo adhoc Mercosul

CTT CTT CTT

Fitoterapicos -~ Radiofarmacos § Insumos J \Biolégicos
\ \ -

Uruguai Argentina/ Uruguai *Brasil

Brasil



Reunioes

Reunioes
Presenciais

Reunioes
Virtuais

(Elluminate)

-

Comité Técnico

~

Comités Técnicos Tematicos

Grupo Executivo
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Estabelecimento de 23 SQRs

BETAMETASONA,
NAPROXENO,
BROMIDRATO DEXTROMETORFANO,
NICOTINAMIDA,
CLORANFENICOL,
TEOFILINA,

CLORIDRATO DE BENZIDAMINA, ,
CLORDIAZEPOXIDO,

CLORIDRATO DE DIFENIDRAMINA,
CLORIDRATO DE CIPROHEPTADINA,

CLORIDRATO DE FENILEFRINA,
CLORIDRATO DE DEXTROPROPOXIFENO,

CLORIDRATO DE NAFAZOLINA,
NIMODIPINO,

CLORIDRATO DE LOPERAMIDA,
DIDANOSINA,

CLORIDRATO DE PIRIDOXINA,
CLORIDRATO DE METFORMINA,

CLOTRIMAZOL,
TIOCONAZOL,

LORAZEPAM, ,
LOSARTANA POTASSICA

MALEATO DE CLORFENIRAMINA,



2013: 4 consultas publicas MERCOSUL

N2 28/2013: Ajuste de condi¢des cromatograficas em sistemas isocraticos de
cromatografia liquida de alta eficiéncia

N2 29/2013: Método geral para determinagao de rotagao dptica

N2 30/2013: Conceito de miscibilidade e solubilidade

N2 31/2013: Método geral para a determinacgdo de residuo por incineragao (cinza
sulfatadas)

Estrutura das monografias da Farmacopeia MERCOSUL: Manual
para elaboracao de monografias da FB e Manual de Estilo da FA

Portaria n.1.414/ANVISA, de 02 de setembro de 2013 GT para
discutir temas afetos a criacao e implantacao da Farmacopeia
MERCOSUL



Desenvolvimento Nacional
e Regional

e Fortalecimento dos critérios de qualidade de medicamentos e
insumos para saude nos Estados partes;

e Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico relacionados
principalmente com as areas farmoquimicas e farmacéuticas;

e Ampliacao da capacidade e da autonomia do bloco,
proporcionando um menor custo financeiro na aquisicao de
padroes de referéncias e a reducao da dependéncia de
fornecedores estrangeiros, promovendo o desenvolvimento
nacional e ampliando o acesso a medicamentos seguros e
com qualidade;

“Projeto de cooperacdo para contribuir com a melhoria da saude
publica dos paises do MERCOSUL .”



2- Doencas Negligenciadas

As doencas ‘
negligenciadas matam,

prejudicam e debilitam
permanentemente
milhoes de pessoas
anualmente.
Aproximadamente 1
bilhao de pessoas sao
afetadas por uma ou
mais doencas tropicais
negligenciadas .

Objetivos

Eliminar e erradicar aquelas
doencas alvo das resolucdes da
Assembleia mundial da saude e
dos comités regionais da OMS.

Reduzir  significativamente a
sobrecarga das doencas ainda
nao alvejadas para eliminacao e
erradicacao.

Assegurar que as intervengoes
usando novas abordagens sejam
disponiveis, divulgadas e
asseciveis para doencas que
tenham metodos de controle
pouco eficazes

First WHO report on neglected tropical diseases: working to overcome the global impact of neglected tropical diseases. WHO, 2010.

Neglected tropical diseases, hidden successes, emerging opportunities. WHO, 2006.



Organizacao Mundial da

sude.  Doengas Negligenciadas

1. Ulcera de Buruli (infeccdo
Mycobacterium ulcerans)
Doenga de Chagas

Dengue/Dengue Hemorragica
Dracunculiase (dracunculose)
Equinococose

;'_‘ Ministério da Saude - Brasil

. Doenca de Chagas \
Trematodiases transmitidas por . Dengue/Dengue
Alimentos

7.  Tripanossomiase humana Hemorraglca
africana (doenca do sono) . Leishmaniose

8. Leishmaniose P .

9 [Eun . Hanseniase

10. Filariose linfatica . Esquistossomgse

11. Oncocercose (cegueira) - .
. Helmintiases (solo)
. Malaria

15. Teniase / cisticercose

16. Tracoma

3
4
5
12. Raiva 6
7/
8. Tracoma
9.
17. BouE)a (treponematoses K /
endémicas)

13. Esquistossomose
14. Helmintiases solo transmissiveis
Tuberculose
World Health Organization. Neglected Tropical Diseases, Hidden Successes, Emerging Oportunities. 2006. Available in: http://www.who.int/neglected_diseases/en/.
Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
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http://www.who.int/neglected_diseases/en/
http://portal.saude.gov.br

A

Etiologia

Doenca de Chagas

Doenca de Chagas,
também conhecida
como tripanossomiase
americana, € uma

Estima-se que 7 -
8.000.000 sao
infectadas no mundo,
principalmente na

Argentina, Belize,
Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia *, Costa
Rica, Equador, El

doenca Ameérica Latina onde a Salvador, Guiana
potencialmente fatal _E doenca de Chagas é Francesa, Guatemala,
causada pelo b endémica . Guiana, Honduras,

protozoario,
Trypanosoma cruzi (T.
cruzi).

Epidemiolo

México, Nicaragua,
Panama, Paraguai,
Peru, Suriname,
Venezuela e Uruguai...

Paises

* Somente na Colémbia, o custo anual
dos cuidados médicos para todos os
pacientes com a doenca foi estimada em
cerca de 267 milhdes dolares.

World Health Organization, Fact sheet N° 340, Updated March 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs340/en/index.html. Accessed in

25/03/2013.



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs340/en/index.html

Doenca de Chagas

Farmacopeia Brasileira - 52 edi¢ao
Substancia Padrdes de Ingredientes Apresentagdes| MS (RENAME
Referéncia Farmacéuticos Ativos | Farmacéuticas
Benznidazol X X X
Nifurtimox X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

MS: Lista do Ministério da Saude

RENAME: Lista de Medicamentos Essenciais

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

A

Etiologia

Dengue € uma
infeccao viral
transmitida por
mosquitos. A infeccao
provoca sindrome
gripal e,
ocasionalmente, se
desenvolve em uma
complicacao
potencialmente letal
chamada dengue
hemorragica.

Sistema de Informacgao de Agravos de Notificagcdo (Sinan).

Dengue

Epidemiologia

A incidéncia de
dengue tem crescido
dramaticamente em
todo o mundo nas
ultimas decadas. Mais
de 2,5 bilhdes de
pessoas - mais de 40%
da populacdo do
mundo - estdao agora
em risco de dengue. A
OMS estima que
atualmente pode
haver 50-100.000.000
infeccbes por dengue
em todo o mundo a
cada ano.

Segundo dados do
Sistema de Informacao
de Agravos de
Notificacao (Sinan), no
Brasil, entre os anos
de 2011 e 2012, houve
uma reducao de 87%
dos casos graves e
80% das mortes
devido a dengue.

World Health Organization, Fact sheet N° 117, November 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117/en/index.html

Dengue

Farmacopeia Brasileira - 52 edicao

Al o I i o
Substancia (8) Padroes de ngredlnen'fes Apresentagoes MS | RENAME
Referéncia Farmaceuticos Farmacéuticas (13)
Ativos (5)
Dipirona X compzlmldo, X X
solucao oral
Paracetamol X X compilmldo, X X
solucao oral
comprimido,
Cloridrato de Metoclopramida X solucdo oral, X
injetavel
Bromoprida X compflmldo, X
solucao oral
Maleato de Dexclorfeniramina X compflmldo, X X
solucao oral
Loratadina X compilmldo, X X
solucao oral
Cetirizina X
Hidroxizina X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

Leishmaniose

A leishmaniose é Estimativas Na America Latina,
‘ causada por mais mostram a a leishmaniose

de 20 espécies de ocorrénciaentre 2- cutaneaé a mais

um protozoario do 3.000.000 de novos comum no Brasil.

Latina 4

(G género Leishmania. (G casosde
ED Existemtrés tipos D_.D leishmaniose por
O Pprincipaisde O ano, com cercade
— leishmaniose: == 350 milhdes de
9 visceral - (muitas 9 pessoas em risco de
m vezes conhecidos E infeccdo no mundo. 8
como calazar é a Q Segundoa OMS, a . —
forma mais grave da = leishmaniose ocorre \E
doenca), cutdnea (o 5_ em 88 paises, 72 E
mais comum), e L) deles estdaoem
mucocutanea. desenvolvimento. <

World Health Organization, Fact sheet N° 375 February 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs375/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Peixoto JA, Silva MLA, Crotti AEM, Veneziani RCS, Gimenez VMM, Januario AH, Groppo M, Magalhdes LG, dos Santos FF, Albuquerque S, da Silva Filho AA Cunha WR.
Antileishmanial Activity of the Hydroalcoholic Extract of Miconia langsdorffii, Isolated Compounds, and Semi-Synthetic Derivatives. Molecules. 2011; 16: 1825-1833.
World Health Organization. Available in: http://www.who.int/leishmaniasis/burden/en/ Bacha HA, Tuon FF, Zampieri RA, Floeter-Winter LM, Oliveira J, Nicodemo AC,
Quiroga MM, Mascheretti M, Boulos M, Amato VS. Leishmania (Viannia) Brasiliensis identification by PCR in the state of Para, Brasil. Transactions of the Royal Society of
Tropical Medicine and Hygiene. 2011; 105: 173-178.



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs375/en/index.html
http://www.who.int/leishmaniasis/burden/en/

Leishmaniose

Farmacopeia Brasileira - 52 edicao

A . o I i o
Substancia (7) Padroes de ngredlnen'fes Apresentacoes| MS | RENAME
A . Farmaceuticos .
Referéncia . Farmaceuticas
Ativos
Antimoniato de Meglumina X injetavel X X
Anfotericina B X X
Desoxicolato de Anfotericina B X
Imunomoduladores X
Pentamidina X X
Anfotericina B complexo lipidico X X
Anfotericina B Liposomal X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

A

Etiologia

Hanseniase & uma
doenca cronica
causada por um
bacilo, o
Mycobacterium
leprae. O diagnostico
precoce e o
tratamento com
poliquimioterapia
continua a ser o
elemento chave para a
eliminacdo da doenca
como problema de
saude publica.

Hanseniase

Epidemiologia

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

De acordo com
relatorios oficiais
recebidos de 105
paises e territorios, a
prevaléncia global de
Hanseniase registrada
no inicio de 2012
situou-se em 181.941
casos. O numero de
casos detectados
durante 2011 foi de
219.075em
comparacao com

228 .474 em 2010.

%
(T
—

o

O Ministério da Saude
adotou, como meta
para 2015, eliminar a
Hanseniase como um
problema de saude
publica, reduzindo a
sua prevaléncia para
menos de um caso por
10.000 habitantes.

World Health Organization, Fact sheet N° 101, September 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs101/en/index.html . Accessed in 25/03/2013.



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs101/en/index.html
http://portal.saude.gov.br

Hanseniase

Farmacopeia Brasileira - 52 edicao

(DDS)

Substancia (6) Padroes de IngredlAen?es - MS |RENAME
Referéncia Farmaceuticos Apresentacoes
Ativos Farmacéuticas (3)
Rifampicina X capsula, suspensao X
oral

Dapsona X X
Clofazimina X X X X
Prednisona X X comprimido X X
Rifampicina (RFM) + Dapsona X

(DDS)
Rifampicina (RFM) +

Clofazimina (CFZ) + Dapsona X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm
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Etiol

Esquistossomose

A esquistossomose e
uma doencga cronica,
parasitaria causada
por vermes de sangue
(vermes
trematodeos) do
género Schistosoma.

Epidemiologia

Estadoenca
parasitaria e
considerada
tropical e
subtropical. Afeta
74 paises em
desenvolvimento,
perdendo apenas
para a malariaem
termos de
morbidade e
mortalidade entre

as doencas infecto-

parasitarias.

Brasil

No Brasil, estima-se
que existam cerca
de 25 milhoes de
pessoas em risco
de infeccao pelo
Schistosoma
mansonie 2,5-
6.000.000 pessoas
ja estao infectadas

World Health Organization, Fact sheet N° 115, Updated March 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs115/en/index.html. Accessed in

25/03/2013.

Li Y, Chen D, Ross AG, Burke ML, Yu X, Li RS, Zhou J, McManus DP. Severe hepatosplenic schistosomiasis: clinicopathologic study of 102 cases undergoing splenectomy.
Human Pathology. 2011; 42: 111-119.

Rraciliam Minictris ~nf Haoaal+th Aviaiahla ins hitrn-//nAarkal catida amnv hr


http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs115/en/index.html
http://portal.saude.gov.br

Esquistossomose

Farmacopeia Brasileira - 52 edicao

Substancia Padroes de IngredlAen?es Apresentagoes MS |RENAME
n e Farmaceuticos R
Referéncia . Farmacéuticas
Ativos
Praziquantel X comprimido X X
Oxamniquina X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

A

Etiologia

Helmintiases

(transmitidas pelo solo)

Helmintiases
transmitidas pelo solo
sao causadas por
diferentes espécies de
vermes parasitas. As
principais especies de
geo-helmintos que
infectam as pessoas é a
lombriga (Ascaris
lumbricoides), o Trichuris
(Trichuris trichiura) e os
ancilostomideos
(Necator americanus e
Ancylostoma
duodenale).

Epidemiologia

Mais de 1,5 bilhdo de
pessoas, ou 24% da
populacdo mundial
esta com infec¢bes por
helmintos transmitidos
pelo solo no mundo.
Helmintiases
transmitidas pelo solo
sao amplamente
distribuidas em areas
tropicais e subtropicais,
com 0s maiores
numeros ocorrendo na
Africa Subsaariana,
Ameérica, China e leste
da Asia.

Brasil

No Brasil desde o ano
de 2008, houve um
declinio geral em testes
positivos para geo-
helmintiases.

World Health Organization, Fact sheet N° 366, June 2012. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br


http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html
http://portal.saude.gov.br

Helmintiases
(transmitidas pelo solo)

Farmacopeia Brasileira - 52 edi¢ao
Substancia Padroes de IngredienFes Apresentacoes MS |RENAME
~ . |Farmaceuticos A e
Referéncia ) Farmacéuticas
Ativos
Piperazina X X
Albendazol X X comprlimdo, X X
suspensao oral
Dietilcarbamazina X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

A malaria e uma
doenca com risco
de vida, causada
por parasitas que

Malaria

De acordo com as
ultimas estimativas,
havia cerca de 219
milhdes de casos de

‘»
©
—

o0

Atualmente, 60%
dos casos de
malaria ocorridos
na Ameérica Latina

(O saotransmitidosas (O malariaem 2010e estao concentradas
Eﬂ pessoas atraves da ED uma estimativa de no Brasil, enquanto
'®) picadade e 660.000 mortes. os outros 40% estao
— mosquitos — distribuidosem
9 infectados. 9 outros 20 paises. A
4 E cada ano, no Brasil
L existem cerca de
v 300 000 novos
__9 casos de malaria
Q. registrados.
Ll

World Health Organization, Fact sheet N° 94, January 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs094/en/index.html. Accessed in 25/03/2013.
Barreto ML, Teixeira MG, Bastos FI, Ximenes RAA, Barata RB, Rodrigues LC. Successes and failures in the control of infectious diseases in Brasil: social and environmental
context, policies, interventions, and research needs. Lancet. 2011; 377: 1877-89.



http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs366/en/index.html

Malaria

Farmacopeia Brasileira - 52 edicao
Substancia (14) Padroes de Ingredien'fes Apresentagdes | MS | RENAME
Referéncia Farmaceuticos Farmacéuticas (8)
Ativos (7)
Cloroquina X comprimido X X
Difosfato de Primaquina X X comprimido X
Artemether X injetavel X X
Artemether + Lumefantrina X X
Artesunato + Mefloquina X X
Artesunato X comprimido X X
Cloridrato de Mefloquina X comprimido X
Doxiciclina X X
Dihidrocloridrato de quinina X
Pirimetamina X comprimido X X
Hidroxicloroquina X X
Primaquina X X
Sulfato de quinina X X
Clindamicina X capsula, injetavel| X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf
Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

A

Etiologia

A conjuntivite cronica
chamada de tracoma é
causada pela bactéria
Chlamydia
trachomatis gram-
negativa.

Tracoma

Epidemiologia

O tracoma é
responsavel por 3,6%
dos casos de cegueira
no mundo.

Brasil 4

Desde o século 20 é
considerada endémica
no Brasil, onde a
maior prevaléncia
ocorre no Amazonas,
Para, Paraiba,
Pernambuco, Roraima,
Piaui, e Sergipe.

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br
Medina NH, Lopes MF, Durkin SR, Cardoso MRA, Luna EA, Koizumi IK, Brock KR, Freitas HSA, Mauricio MA. Survey of Trachoma within School Students in the State of Roraima,
Brasil. Ophthalmology. 2011; Volume 118, Number 10: 1938-1943.



http://portal.saude.gov.br

Tracoma

Farmacopeia Brasileira - 52 edi¢ao

Substancia (9) Padrdes de | meredientes | Apresentagoes | |\, |peNAME
Referéncia Farmaceuticos | Farmaceuticas
Ativos (5) (6)
Cloridrato de Tetraciclina X X capsula X
Sulfadiazina X comprimido X X
Hiclato de Doxiciclina X X
Estolato de Eritromicina X compzlmldo, X X
solucao oral
Azitromicina X capStha, X X
suspensao oral
Sulfacetamie sddico X
Claritromicina X X
Doxiciclina X X
Minociclina X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

Tuberculose

A tuberculose (TB) A tuberculose é Brasil esta entre os
‘ é causada por uma mais letal ‘ 22 paises que sao
bactéria associadacom HIV considerados
(Mycobacterium / AIDS. Em 2011, prioritarios pela
. tuberculosis),que ©  8,7milhdes de +— OMS na luta contra
b mais b0 pessoas ficaram % a tuberculose.
O frequentemente QO doentescom —
_O afetam os B tuberculosee 1,4 o
g pulmdes. A «=— milhées morreram.
L] tuberculosetem E
tratamento e pode ()]
ser prevenida. O
Q.
Ll

World Health Organization, Fact sheet N° 104, Reviewed February 2013. Available in http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs104/en/index.html. Accessed in
25/03/2013.
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Tuberculose

Farmacopeia Brasileira - 52 edigao

Ingredientes

Substancia (13) Padrodes de N Apresentacgoes MS | RENAME
Referéncia Farmaceuticos Farmacéuticas (11)
Ativos (5)
Rifampicina X capsula, suspensao oral | X X
Isoniazida X X comprimido X X
Pirazinamida X comprimido X X
Etambutol X comprimido X X
Ciprofloxacino injeta’ve~l, comprirpido, X
solucao oftalmica
Ofloxacin. X comprimi,do,. solucdo X X
oftalmica
Estreptomicina injetavel X X
Levofloxacino X X
Rifabutina X X
Rifampicina + Isoniazida X X
Rifampicina + Isoniazida + X X
Pirazinamida + Etambutol
Etionamida X X
Terizidona X X

Brasilian Ministry of Health. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br

Rename 2012. Avaiable in: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename 2012 pt 533 11 06 2012.pdf

Brasilian Pharmacopoeia. Avaiable in: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm



http://portal.saude.gov.br
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/anexos_rename_2012_pt_533_11_06_2012.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/index.htm

Resultados e
Discussao




Distribuicao das 35 substancias disponiveis na Farmacopeia Brasileira para o
tratamento de doencas negligenciadas




Substancias pesquisadas no Ministério da Saude, RENAME e Farmacopeia
Brasileira para o tratamento das doencas negligenciadas no Brasil

B Brazilian Pharmacopoeia M Brazilian Ministry of Health W Essencial Drugs List (RENAME)

Tuberculosis Malaria Dengue Trachoma Leishmaniasis Leprosy Soil-transmitted  Schistosomiasis  Chagas disease
Helminthiases



Ministério da Saude:
Total de 58 substancias

Cobertura da

- Ministério da
Fam.iac.opela Sadde(23
Brasileira de Substancias)

40%

acordo com o
Ministério da

Saude no
tratamento
utilizado para as
doengas
negligenciadas
Cobertura da _ :;iﬁta:dg
. Medicamentos
F.arrnacopela Ereiiok
Brasileira de acordo (RENAME) (22
com a lista de Substancias)

medicamentos 8%

essencial (RENAME)
no tratamento
utilizado para as
doencgas

negligenciadas
RENAME:
Total de 46 Substancias




Conclusao

A FB é fundamental para os que fabricam e lidam com produtos farmacéuticos. E utilizada como
referéncia para a vigilancia sanitaria de IFAs e medicamentos, o que afetara principalmente o
registro, inspecao e analise fiscal no Brasil e para os trabalhos da FM.

s A
A Farmacopeia Brasileira possui diferentes niveis de cobertura para todas as doencas

negligenciadas reconhecidas pelo Ministério da Saude.

A Farmacopeia brasileira inclui 60% das 58 substancias recomendados pelo
Ministério da Saude e 52% das 46 substancias listadas na RENAME.

*Doenca de Chagas, esquistossomose, lepra, tracoma e helmintiases transmitidas pelo solo: a Farmacopeia
Brasileira tem boa cobertura de medicamentos disponiveis para o tratamento destas doencas.
eLeishmaniose: menor cobertura. Apenas um medicamento possui cobertura da Farmacopeia dos sete
recomendado pelo Ministério da Saude.

*Tuberculose e Maldria: associacdo de farmacos estdo raramente disponiveis na Farmacopeia Brasileira, e
sao muito comuns no tratamento destas doengas.

A cobertura da FB para os medicamentos utilizados no tratamento das doenc¢as negligenciadas
vai ser ampliada: 8 padroes de referéncia em desenvolvimento para 2014 e 13 estao previstos
mas nao possuem doagoes.
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Numero estimado de casos de Doen¢a de Chagas na America do Norte.

Hotez et al. Neglected Tropical Diseases: An Unfolding Tragedy of Chagas Disease in North
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