
GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DO DISTRITO FEDERAL

Diretoria de Assistência Farmacêutica

Gerência do Componente Básico da Assistência Farmacêutica

Nota Técnica N.º 4/2020 - SES/SAIS/CATES/DIASF/GCBAF Brasília-DF, 30 de junho de 2020.

1. ASSUNTO: 

Trata-se da disponibilização dos medicamentos Omeprazol e Pantoprazol injetáveis no âmbito das
Unidades Básica de Saúde em razão do recolhimento do medicamento cloridrato de
Ranitidina injetável na SES-DF.

 

2. DO OBJETIVO ​: 
Esta Nota Técnica visa regulamentar a disponibilização dos protetores gástricos injetáveis, Omeprazol
(cód. 90203) e Pantoprazol (cód. 90257), nas Unidades Básicas da Secretaria de Estado de Saúde do
Distrito Federal durante o cenário de desabastecimento temporário do medicamento Cloridrato de
Ranitidina (cód. 90209).

 

3. DA JUSTIFICATIVA: 

Considerando que em setembro de 2019, após a detecção de impurezas chamadas N-
nitrosodime=lamina (NDMA), do =po nitrosamina, classificada como provável cancerígeno humano, a
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) suspendeu a importação, uso e comercialização do
insumo farmacêutico Ranitidina fabricado pela Saraca Laboratories Limited, localizado na Índia;

Considerando a realização do recolhimento voluntário de diversos lotes de
medicamentos com o referido princípio a=vo, em diferentes apresentações para maior controle das
nitrosaminas;

Considerando a noFcia veiculada pela ANVISA em janeiro de 2020 (34690513) intitulada
“Ação Preven=va – Rani=dina: entenda o recolhimento voluntário”, a qual informa que o recolhimento
voluntário é publicado em Diário Oficial da União, podendo ser acompanhado pelo portal da Anvisa, e
que até aquele momento haviam sido recolhidos 225 lotes de medicamentos à base de rani=dina com
presença da substância nitrosamina;

Considerando que a suspensão da importação do insumo farmacêu=co rani=dina,
implica o desabastecimento dos medicamentos à base deste princípio ativo;

Considerando que o medicamento Rani=dina é a alterna=va terapêu=ca atualmente
padronizada para redução da secreção de ácido gástrico para pacientes atendidos nas Unidades
Básicas de Saúde;

Considerando que os medicamentos injetáveis Omeprazol (cód. 90203) e Pantoprazol
(cód. 90257) são padronizados na SES-DF apenas em âmbito hospitalar;

Considerando que os medicamentos supracitados são intercambiáveis na prá=ca clínica
com o objetivo de redução da secreção de ácido gástrico;

Esta Gerência elaborou esta Nota Técnica para subsidiar a liberação da u=lização
temporária dos medicamentos injetáveis Omeprazol e Pantoprazol em subs=tuição ao Cloridrato de
Ranitidina nas Unidades Básicas de Saúde.
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4. CONTEÚDO:

I - NEUTRALIZAÇÃO DA SECREÇÃO DE ÁCIDO GÁSTRICO

            As principais indicações clínicas para reduzir a secreção de ácido gástrico são:

            -ulceração péptica (duodenal e gástrica)

            -doença do refluxo gastroesofágico (DRGE)

            -síndrome de Zollinger-Ellison

A infecção da mucosa do estômago pelo bacilo gram-nega=vo Helicobacter pylori é
considerada a principal razão pela qual as úlceras pép=cas se desenvolvem. Ademais, muitos an=-
inflamatórios não esteroidais (AINES) inespecíficos causam sangramentos e erosões gástricas.

Em suma, a terapia da úlcera pép=ca e da esofagite de refluxo, visa diminuir a secreção
de ácido gástrico usando antagonistas dos receptores H2 de histamina (rani=dina), inibidores da
bomba de prótons (omeprazol, pantoprazol) e/ou neutralizar o ácido secretado com an=ácidos. Esses
tratamentos com frequência são acoplados a medidas para erradicar o H. pylori.

No âmbito desta Secretaria de Estado de Saúde, as alterna=vas terapêu=cas
padronizadas para o tratamento das indicações supracitadas são:

OMEPRAZOL PÓ INJETÁVEL 40MG FRASCO AMPOLA + DILUENTE (cód. 90203)

PANTOPRAZOL PÓ LIOFILIZADO PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL 40MG FRASCO AMPOLA + DILUENTE
(cód. 90257)

RANITIDINA SOLUÇÃO INJETÁVEL 25MG/ML AMPOLA 2ML (cód. 90209) – Alterna0va suspensa
temporariamente

 

II - FÁRMACOS UTILIZADOS PARA INIBIR OU NEUTRALIZAR A SECREÇÃO DE ÁCIDO GÁSTRICO

a) INIBIDORES DA BOMBA DE PRÓTONS – OMEPRAZOL E PANTOPRAZOL

O omeprazol e o pantoprazol são inibidores sele=vos e irreversíveis da bomba de

prótons. Suprimem a secreção de ácido gástrico por inibição específica do sistema enzimá=co H+–K+–

ATPase encontrado na super\cie secretora das células parietais. Como o sistema enzimá=co   H +–K+–
ATPase é considerado a bomba de ácido da mucosa gástrica, esses medicamentos são conhecidos
como inibidores da bomba de ácido gástrico, ou bomba de prótons.

Os efeitos adversos dessa classe de fármacos são incomuns e pode incluir cefaleia,
diarreia e rashes. Também há relatos de tontura, sonolência, confusão mental, impotência, dores
musculares e articulares.

Os inibidores da bomba de prótons devem ser usados com cautela em mulheres
grávidas ou que estejam amamentando. Esses medicamentos não devem ser administrados a
gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessário, uma vez que a experiência clínica
sobre seu uso em mulheres nessas condições é limitada. Estudos em animais demonstraram
toxicidade reprodu=va, no entanto, o risco potencial em humanos é desconhecido. A excreção dos
inibidores da bomba de prótons no leite materno tem sido reportada, de forma mais acentuada com a
u=lização do pantoprazol. Em relação a classificação de risco durante a u=lização, os medicamentos
supracitatos são classificados na categoria B de risco na gravidez*.

 

b) ANTAGONISTAS DO RECEPTOR H2 DA HISTAMINA – RANITIDINA
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ANTAGONISTAS DO RECEPTOR H2 DA HISTAMINA – RANITIDINA

O cloridrato de rani=dina é um antagonista compe==vo dos receptores H2 que inibe
reversivelmente a ação da histamina nos receptores H2 da histamina, incluindo receptores nas células
gástricas. A rani=dina demonstrou ser um potente inibidor da secreção gástrica, portanto, sua
principal u=lização na prá=ca clínica tem sido como medicamento inibidor da secreção de ácido
gástrico.

Os efeitos adversos desta classe de medicamentos são raros, tendo sido relatados
casos de diarreia, tontura, dores musculares, alopecia, rashes transitórios.

Os antagonistas do receptor H2 da histamina devem ser u=lizados com cautela em
mulheres grávidas ou que estejam amamentando, apesar de dados da literatura sugerirem que a
rani=dina não é um teratogênico importante, e, portanto, seria compaFvel com a gravidez. No entanto,
o cloridrato de rani=dina é classificado na categoria B de risco na gravidez*, e por esta razão somente
deve ser u=lizado por mulheres grávidas com a devida orientação médica. Além disso, sabe-se que o
medicamento é secretado no leite materno.

 

* Categoria B de risco na gravidez: os estudos em animais não
demonstraram risco fetal, mas também não há estudos controlados em
mulheres grávidas; ou então, os estudos em animais revelaram riscos, mas
que não foram confirmados em estudos controlados em mulheres
grávidas.

 

 

5. CONSIDERAÇÕES FINAIS: 

Os inibidores de bomba de prótons (omeprazol e pantoprazol) representam uma classe
de drogas tão segura quanto os antagonistas dos receptores H2 (rani=dina). Além disso, pantoprazol e
omeprazol são igualmente eficazes e bem tolerados no tratamento de suas indicações clínicas.

Em relação a segurança de u=lização durante a gravidez e amamentação, tanto os
inibidores da bomba de prótons quanto os antagonistas de receptores H2 da histamina precisam ser
avaliados quanto a decisão sobre con=nuar/descon=nuar a amamentação ou con=nuar/interromper o
tratamento, levando em consideração o bene\cio da amamentação para a criança e o bene\cio do
tratamento às mulheres.

No que concerne aos quan=ta=vos a serem solicitados pelas Unidades Básicas de
Saúde,  deverá ser considerado como base o consumo médio mensal de Rani=dina injetável,
considerando que os medicamentos supracitados podem ser subs=tuídos entre si na prá=ca clínica
com o objetivo de reduzir a secreção gástrica e aliviar os sintomas dos pacientes.

 

 

6. DA VIGÊNCIA DA NOTA TÉCNICA

Esta Nota Técnica possuirá vigência até o reestabelecimento dos estoques centrais do
medicamento Cloridrato de Ranitidina (cód. 90209).
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