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Desinvestimento do  medicamento
artemeter 80 mg/ml para tratamento de
maldaria grave.

I -DO TRATAMENTO DA MALARIA

A malaria é uma doenga parasitdria infecciosa aguda causada por protozoariosdo
género Plasmodium, transmitidos ao homem pela picada da fémea do mosquito dnopheles.
Cinco espécies de protozoérios do género Plasmodium podem causar a maldria humana. P.
Jalciparum, P. vivax, P. malariae, P. ovale e P. knowlesi. No Brasil, ha trés espécies
associadas & maldria em seres humanos: P. falciparum, P. vivax, ¢ P. malariae. O P. ovale
estd restrito a determinadas regides do continente africano e a casos importados de malaria
no Brasil. O P. knowlesi, parasita de macacos que tem sido registrado em casos humanos,
ocorre apenas no Sudeste Asiatico. E uma doenga que tem cura, mas pode evoluir para
suas formas graves em poucos dias se nfo for diagnosticada e tratada rapidamente,
principalmente a causada pelo P. falciparum.

Pesquisadores, professores ¢ profissionais de saude de renomadas instituigdes
brasileiras de ensino, pesquisa e assisténeia compdem o Subcomité de Terapéutica de
Malaria do Comité Técnico Assessor em Maldria, com o objetivo de assessorar a
Coordenagio Geral dos Programas Nacionais de Controle ¢ Prevencéo da Maldria e das
Doencas Transmitidas pelo Adedes (CGPNCMD) na determinagfo da politica nacional de
tratamento da doenga. O subcomité se refine no minimo uma vez por ano para selecionar os
medicamentos ¢ definir os esquemas terapéuticos recomendados. A orientagfio sobre os
esquemas terapéuticos a serem adotados ¢ embasada pelos resultados dos estudos
realizados no Ambito da Rede Amazdnica de Vigildncia da Resisténeia as Drogas
Antimalaricas (RAVREDA), de outras evidéncias cientificas, e levando-se em
consideracio o custo e disponibilidade dos antimaldricos no mercado.

O objetivo da selecfio é proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos. Os ganhos

terap&uticos referem-se & promog¢io do uso racional ¢ d melhoria da resolutividade
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teraputica com acesso a medicamentos eficazes, seguros e voltados as doengas
prevalentes, Os ganhos econdmicos referem-se & racionalizagéo dos custos dos tratamentos
e, consequentemente, & otimizagfio dos recursos humanos, materiais e financeiros
disponfveis.

Os medicamentos artemeter 80 mg/ml (exclusivamente de uso IM) e artesunato 60
mg/ml {(que pode ser usado tanto EV como IM ) fazem parte dos esquemas recomendados
para o tratamento de maldria grave ¢ complicada por P falciparum em todas as faixas
etarias. Bstes medicamentos sfo utilizados, em associagfio com o medicamento fosfato de
clindamicina, 150 mg/ml, nos esquemas terapéuticos de primeira escolha para o tratamento
de maldria grave.

[ - DO DESINVESTIMENTO DO MEDICAMENTO

Farmacocineticamente, o artemeter é duas a trés vezes menos ativo que seu
metabolito principal, a diidroartemisiniva. O artemeter ¢ administrado por via
intramuseular em injegdo oleosa, Em malaria grave por P. falciparum, a concentragéo do
composto principal predomina apdés a injecdio intramuscular, enquanto que em
administragio endovenosa o artesunato ¢ hidrolisado rdpida e quase completamente em
diidroartemisinina, Administrado por via intramuscular, o artemeter pode ser absorvido
mais lentamente e também mais erraticamente do que o artesunato solivel em agua, que €
absorvido de forma confidvel e rapida apods injegfo intramuscular. Estas vantagens
farmacoldgicas podem explicar a superioridade clinica de artesunato parenteral sobre o
artemeter IM em maldria grave, Além disso, as alteragdes de coagulaciio da malaria grave
limitam o uso de medicamento intramuscular.

Em reunio com o Subcomité de Teraplutica de Maldria do Comité Técnico
Assessor em Malaria foi sugerida a retirada do artemeter 80 mg/ml da lista de
medicamentos utilizados para tratamento de maldria grave, mantendo o artesunato 60
mg/ml como opgio de tratamento injetdvel com derivado de artemisinina para malaria
grave, podendo ser usado tanto EV como IM.

A recomendagfio fundamenta-se¢ em orientagio do guia de tratamento da
Organizagdo Mundial de Satide (OMS) publicado em 2015 (Guidelines for the treatment of
malaria — 3rd edition. World Health Organization, ISBN 978 92 4 154912 7) que orienta
que o tratamento de adultos e criangas com maldria grave (incluindo as gestantes em todos
os trimestres e mulheres lactantes) deve ser feito, preferencialmente, com artesunato
intravenoso ou intramuscular, O artesunato também deve ser usado como primeira
abordagem antes de referir o paciente grave para unidade de referéneia, tanto na aplicagéo
EV quanto IM, de acordo com a possibilidade da equipe local.

A aquisigio do artemeter 80mg/ml ¢ realizada por compra internacional por meio
da Organizagfio Panamerica da Saude (OPAS) ¢ as despesas referentes 4 ltima aquisigio
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do medicamento (15.000 ampolas) correram por conta do Programa de Trabalho
10.303.2015.4368.0001 do orgamento de 2014 do Ministério da Satde. Nos anos seguintes
a programacio de compra deste medicamento, felizmente, as politicas desenvolvidas por
este Ministério da Saude, com intuito de reduzir os casos de maldria, lograram éxito e

um periodo de cinco anos, de 2010 a 2014, o nimero total de casos notificados passou de _
50.691 para 23.298 casos o que representa uma queda em termos percentuais de 54%. ,
Também ha registro de sucessivas quedas do nimero de internagdes por malaria, na ordem :
de 66% (passando de 5.453 internagdes em 2010 para 1.845 em 2014). Em razfo da
importante diminuigiio do nimero de casos e internag@es por maldria, ao longo dos ultimos
anos, o consumo mensal de artemeter injetavel e o seu estoque estratégico sofreram grande
reducio, tornando inevitdvel a perda deste medicamento. Em 2015, ocorreu vencimento de
18.370 ampolas o que corresponde 1.670 tratamentos vencidos.

Il - CONCLUSAOQO

Dessa forma, solicitamos o desinvestimento do medicamento artemeter 80 mg/ml
para tratamento de maldria grave, com a exclusdo desse medicamento da lista do
componente estratégico da RENAME, mantendo apenas o artesunato 60 mg/ml como
opgfio de tratamento injetavel com derivado de artemisinina para maldria grave.

A aquisigio de apenas um medicamento com maior opg¢les de vias de
administracfio e recomendado pela OMS como tratamento preferencial da malaria grave,
ir4 otimizar o uso dos medicamentos injetdveis e diminuir eventuais perdas.

Brasilia, 20 de dezembro de 2016. ;
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Ana Carolina Faria e Silva Santelli
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Coordenagfo-geral dos Programas Nacionais de Controle e Prevengio da Maldria ¢ das
Doengas Transmitidas pelo Aedes
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