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Aos programas estaduais de controle da tuberculose

Assunto: Informacgoes sobre o uso excepcional da bedaquilina associada a
delamanida para o tratamento da tuberculose com resisténcia extensiva.

1. ANALISE

1.1. A Bedaquilina e a Delamanida foram incorporadas no SUS por meio
das Portarias SCTIE-MS n° 36, de 31 de agosto de 2020 e n°33 de 24 de agosto
de 2020, respectivamente. Esses medicamentos serao inclusos na RENAME na
sua préxima atualizacdo. As recomendacOes para utilizacdo dos medicamentos
estao contidas na Nota Informativa N° 9/2021-CGDR/.DCCI/SVS/MS que Dispode
sobre atualizacdo das Recomendacbes do tratamento da tuberculose
drogarresistente com a disponibilizacao da bedaquilina e delamanida.

1.2. Nessa nota informativa foi orientado que a bedaquilina nao seja
utilizada juntamente com a delamanida, pelo risco de efeitos adversos graves.
Contudo, sabendo de novas evidéncias sobre a utilizacdo conjunta dos
medicamentos em situacdes de monitoramento especifico, informa-se que esta
coordenacao avaliara individualmente a indicagdo da necessidade de utilizacao
da associacao bedaquilina e delamanida no esquema de tratamento.

1.3. Das indicacoes:

e Pacientes com varios tratamentos anteriores com faléncia, sem
possibilidade de compor um esquema de tratamento adequado sem a
utilizagao dos dois medicamentos associados;

e Pacientes com amplo padrdao de resisténcia (tuberculose com resisténcia
extensiva), sem possibilidade de compor um bom esquema de tratamento
com os demais medicamentos disponiveis;

e Pelo histdrico de tratamento e padrdao de resisténcia impossibilidade de
utilizar o esquema de tratamento 6 meses de delamanida, amicacina (trés
vezes na semana), moxifloxacino, clofazimina e etionamida seguidos de 2
meses de amicacina (trés vezes na semana), moxifloxacino, clofazimina e
etionamida seguidos de 10 meses de moxifloxacino, clofazimina e



etionamida (18 meses de tratamento);

1.4. Da solicitacao:
Enviar e-mail para tuberculose@saude.gov.br com as seguintes informagdes:

e Nome completo do paciente;

e NuUmero da notificacdo do caso no Sistema de Informacdao dos Tratamentos
Especiais da Tuberculose (SITE-TB);

e Justificativa para a necessidade de utilizacdo dos medicamentos em
conjunto, assim como o esquema completo de tratamento proposto.

O caso deve estar no SITE-TB com as abas de histdérico de tratamento,
consultas e exames complementares atualizadas para apoiar na avaliacao do
caso.

1.5. Das recomendacoes:

Cabe salientar que tanto a bedaquilina como a delamanida, sao medicamentos
que podem prolongar o intervalo QT, por isso salienta-se que pode ocorrer
sinergia desse efeito adverso quando utilizados em associacao. Recomenda-se
a realizacao de eletrocardiograma (ECG) pelo menos mensalmente quando
associados. Por esse motivo a utilizacdo dessa associacao medicamentosa
devera ser criteriosa, quando realmente for impossivel a construgdo de um
esquema de tratamento eficaz com os demais medicamentos disponiveis.

1.6. Em caso de duvidas ou maiores informacdes, entrar em contato com
a Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissao Respiratdrias de
CondicBes Cronicas (CGDR) pelo mesmo e-mail: tuberculose@saude.gov.br ou
telefone (61) 3315 2787.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dockhorn Costa,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissao
Respiratoria de Condigcoes Cronicas, em 26/10/2021, as 14:00, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°
10.543, de 13 de hovembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 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 Condigoes
Cronicas e Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 27/10/2021, as
16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
490, 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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