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Introducéao

the LEMC (n = 577), 349 are missing from Rename, of these 19.6% due to their strength,
and 18.5% due to the the dosage form. Useful formulations specific for neonatal care,
respiratory tract, central nervous system, and anti-infectives, among other groups, are
missing.
Conclusion: The lack of age-appropriate formulations of essential medicines for children
in Brazil includes important therapeutic groups and indispensable drugs for severe clinical
conditions. Some of these products exist in the Brazilian pharmaceutical market, but not
in public facilities; others could be produced by national laboratories with commercial
interest or stimulated by a specific governmental policy, as in other countries.
© 2013 Sociedade Brasileira de Pediatria. Published by Elsevier Editora Ltda.
Este ¢ um artigo Open Access sob a licenga de CC BY-NC-ND

Uma comparacdo critica entre a Lista de Medicamentos Essenciais para Criancas da Orga-
nizacdo Mundial de Saude e a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)

Resumo
Objetivo: Realizar uma comparacao critica entre a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename, 2012) e a Lista de Medicamentos Essenciais para Criancas (LMEC,
2011) da Organizacao Mundial de Satde (OMS), com relacao as diferencas entre os medi-
camentos e as formulacoes listadas para criancas.
Métodos: Os medicamentos da LMEC foram classificados em quatro grupos: 1) nao cons-
tam na Rename; 2) constam na Rename, porém sem qualquer formulacao adequada para
criancas; 3) listados na Rename apenas com algumas formulacdes; 4) constam na Rename
em todas as formulagdes. As formulacdes que faltam foram analisadas por grupos tera-
péuticos. As alternativas presentes na Rename foram pesquisadas.
Resultados: Dos 261 medicamentos de interesse listados na LMEC, 30,3% nao estao pre-
sentes na Rename, 11,1% estao na Rename, mas sem qualquer formulacao pediatrica,
e 32,3% estao presentes em algumas, mas nao todas as formulacoes listadas na LMEC.
Considerando todos os itens de formulagdes listados na LMEC (n = 577), 349 ndo constam
na Rename, desses, 19,6% devido a intensidade de dosagem, e 18,5% devido a forma
farmacéutica. Faltam formulacdes Uteis especificas para cuidado neonatal, trato respi-
ratorio e sistema nervoso central, anti-infecciosos, entre outros grupos.
Conclusdo: A auséncia de formulacdes adequadas a idade de medicamentos essenciais
para criancas no Brasil inclui importantes grupos terapéuticos e medicamentos indispen-
saveis para quadros clinicos graves. Alguns desses produtos sao encontrados no mercado
farmacéutico brasileiro, porém nao existem em unidades publicas; outros poderiam ser
produzidos por laboratérios nacionais com interesse comercial ou estimulados por uma
politica governamental especifica, como é feito em outros paises.

© 2013 Sociedade Brasileira de Pediatria. Publicado por Elsevier Editora Ltda.
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mulacdes, fundamentais para administracao em criancas.
O tamanho dos comprimidos, o volume da solucao parente-

0O conceito de medicamentos essenciais é globalmente
aceito como um meio poderoso de promover a igualdade na
saude, e é instrumentalizado por uma lista de referéncia.
Por definicao, medicamentos essenciais sdao aqueles que
atendem as necessidades prioritarias de assisténcia médica
da populacao.' A elaboracao de uma lista de medicamentos
essenciais para criancas (LMEC) foi conduzida para corrigir
uma injustica que prevaleceu por 40 anos, ja que a lista
geral de medicamentos essenciais da Organizacao Mundial
de Salde (OMS) nao contemplava suficientemente as neces-
sidades de tratamento de criancas. Essas necessidades
referem-se as especificidades das criancas como um grupo
heterogéneo em termos de processos fisicos, metabolicos e
psicoldgicos peculiares ao crescimento, desde o nascimento
até a idade adulta, e aos aspectos farmacéuticos das for-

ral e a palatabilidade do medicamento oral pediatrico sao
exemplos desses aspectos.?*

A Lista de Medicamentos Essenciais para Criancas da OMS
possui uma lista modelo a ser adaptada pelas nacées de
acordo com suas necessidades e circunstancias. Ela consti-
tui uma ferramenta dinamica, revisada e atualizada perio-
dicamente por comités ad hoc, como ocorreu com a Lista
de Medicamentos Essenciais principal por 40 anos. Essa
lista especifica, mesmo na terceira versao (2011), continua
incompleta e certamente insatisfatoria, devido a falta de
medicamentos adequados para criancas no mundo. O pro-
cesso de selecao de medicamentos essenciais tem como
base os procedimentos validados mundialmente e estabele-
cidos na avaliacdo de evidéncias existentes sobre a eficacia
e seguranca da utilizacdo, conveniéncia para os pacientes e


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Essential medicines for children in Brazil

173

compatibilidade dos custos com os recursos dos pacientes
ou da comunidade.? Para medicamentos pediatricos, essa
avaliacao é limitada pela escassez de evidéncias disponiveis
e ensaios clinicos bem feitos e controlados em criancas,
pelas limitagdes do conhecimento em farmacocinética nas
diferentes faixas etarias, bem como pela escassez de for-
mulacdes adequadas para subgrupos em diferentes estagios
de desenvolvimento fisiologico, como por exemplo, neona-
tos prematuros, neonatos a termo, lactentes e criancas de
um a trés anos ou criancas mais velhas e adolescentes.®’

O Brasil possui uma politica nacional de medicamen-
tos definida por lei'® que inclui a Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) como uma ferramenta
para sua implementacao. Este instrumento € uma relacao
geral que orienta todo o pais sobre a disponibilidade de
medicamentos no sistema de saude. Nas ultimas versoes,
a Rename esta progressivamente incluindo medicamentos
e formulagbes de medicamentos para uso pediatrico.' "3
Contudo, trabalhos recentes mostram uma falta de acesso
a formulacbes adaptadas a idade em unidades publicas,
bem como a inexisténcia de algumas formulacoes necessa-
rias no mercado farmacéutico brasileiro.'*2°

O objetivo deste trabalho é comparar criticamente a
Rename de 2012 com a LMEC de 2011, destacando a falta
de medicamentos e formulacdes pediatricas na lista de
referéncia brasileira e discutindo a necessidade de uma
politica governamental especifica para induzir essa area.

Métodos

A composicdo da Rename de 2012" foi comparada a com-
posicdo da LMEC de 2011%' quanto a presenca de medica-
mentos e formulacoes adequadas a criancas por meio da
criacao de uma planilha utilizando o software Microsoft
Excel 2007¢. Dois analistas treinados foram designados
para comparar as listas e criar a planilha com a supervisao
de um farmacéutico clinico com experiéncia em farmacia
pediatrica.

Uma apresentacao ou formulacao farmacéutica foi con-
siderada por definicdo como um medicamento em uma
determinada forma e intensidade de dosagem. Assim, um
medicamento podera ser apresentado em mais de uma for-
mulacdo diferente. Isso significa que, por exemplo, com-
primidos, comprimidos dispersiveis, comprimidos sulcados,
capsulas, creme, pomada, injetavel, po para injetavel, bem
como intensidades e concentracoes diferentes sao conside-
rados formulagoes diferentes. Essa analise é justificada por
algumas caracteristicas especificas de formulacdes funda-
mentais para facilitar a administracao e promover o uso
seguro e efetivo em criancas.??

Os produtos foram classificados em quatro categorias,
dependendo da presenca ou auséncia do medicamento ou
sua formulacdo pediatrica na Rename. As categorias sao
descritas em “Resultados”. Além disso, para cada formu-
lacdo ausente na Rename, foi verificado se essa auséncia
era relacionada a concentracdo do principio ativo ou a
forma farmacéutica. As combinacdes de principios ativos
como “Lamivudina + Zidovudina” foram consideradas dis-
tintas das formulacoes dos componentes separadamente.
A classificacao adotada dos medicamentos em classes tera-

péuticas foi a mesma que a da lista da OMS. Foi realizada
uma analise para identificar quais classes terapéuticas sao
mais afetadas pela auséncia de formulacées pediatricas na
Rename.

Adicionalmente, foram pesquisadas as indicacoes pedia-
tricas das formulagcdes presentes na Rename no compéndio
de bulas de medicamentos da ANVISA, disponivel on-line
(http://www.anvisa.gov.br) e inversamente identificadas
na LMEC de 2011.

O protocolo do estudo foi aprovado pelo comité de ética
do Hospital Sao José, em Fortaleza, Brasil.

Resultados

Na lista de medicamentos essenciais para criancas da OMS
de 2011 (LMEC de 2011) existem 272 medicamentos dife-
rentes ou combinacées em doses fixas. Para fins de ana-
lise, foram excluidos das comparacdes 11 medicamentos
que nao correspondem as necessidades epidemioldgicas no
Brasil, dentre eles a vacina contra encefalite japonesa e
a pentamidina, medicamento utilizado no tratamento da
tripanossomiase do Oeste Africano (T. brucei gambiensis)
e em casos raros de pneumonia Pneumocystis jirovecii
(PCP) nos pacientes com AIDS e alérgicos a cotrimoxazol/
trimetoprima. A analise compreendeu o restante que foi de
261 medicamentos, considerados essenciais para as para
criancas no Brasil.

Desses 261 medicamentos encontrados na LMEC de 2011,
81 (31,0%) nao estavam presentes de forma alguma na lista
brasileira publicada em 2012 e foram classificados como
categoria 1; na categoria 2, os medicamentos presentes na
Rename, porém sem qualquer formulacao adequada para a
utilizacdo em criancas, somaram 28 (10,7%); na categoria
3, os medicamentos presentes na Rename com no minimo
uma formulacao incluida na LMEC totalizaram 84 (32,2%);
e na categoria 4, o nimero de medicamentos presentes na
Rename com todas as formulacdes pediatricas existentes
na LMEC foi 68 (26,1%).

Analisando em termos de preparacbes farmacéuticas,
esses 261 medicamentos essenciais selecionados sao apre-
sentados em 577 formulacoes distintas na LMEC, e 350 deles
(60,7%) nao constam na Rename: 113 em termos de concen-
tracdo da preparacao (19,6%), 106 devido a forma farmacéu-
tica (18,4%) e 131 pela auséncia do principio ativo (22,7%).

As formulacoes correspondentes aos grupos “agentes de
diagnostico” e de “problemas de ouvido, nariz e garganta
em criancas” nao constam de forma alguma na lista bra-
sileira. Além dessas, 88,9%, 87,5%, 80,0%, 76,9% e 75,0%
das formulacdes das categorias “Vitaminas e Minerais”,
“Relaxantes musculares e inibidores da colinestera-
se”, “Medicamentos especificos para cuidado neonatal”,
“Anticonvulsivantes / Antiepilépticos” e “Diuréticos”, res-
pectivamente, nao constam na Rename.

Entre os medicamentos anti-infecciosos, no minimo
52,4% das formulacdes de cada subgrupo terapéutico estao
faltando, principalmente nos subgrupos “Anti-helmintico”
(78,6%), “Antifungico” (73,3%) e “Medicamentos antibac-
terianos” (57,6%). No subgrupo “Antibacterianos”, 64,0%
da secao “Medicamentos antituberculose” nao constam
na Rename. No subgrupo “Antiprotozoario”, nos itens
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Tabela 1
terapéuticas presentes apenas na Rename.

Formulacdes ausentes para cuidados neonatais, trato respiratorio, sistema nervoso central e suas alternativas

Grupo Medicamento

na Rename

Formulacdes que nao constam

Alternativas terapéuticas que constam
apenas na Rename

Medicamentos Citrato de cafeina
especificos para

cuidado neonatal Prostaglandina E

Injecao: 20 mg/mL
Liquido oral (solucdo): 20 mg/mL
Solucao injetavel: (E1: 0,5 mg/mL -

em alcool; E2: 1 mg/mL)

Ibuprofeno
Medicamentos Sulfato de
agindo no trato salbutamol de 5 mL

respiratorio

Anticonvulsivantes/
Antiepilépticos

Carbamazepina

Diazepam
Lorazepam
Fenobarbital

Solucao retal

Fenitoina
(sal de sodio)

Injecdo: 50 mcg/mL em uma ampola

Solucédo injetavel: 5 mg/mL -

Formoterol

P6 para inalacado: 12 mcg

Capsulas para inalacao: 12 mcg
Formoterol + Budesonida

Inalacdo de pd: 6 mcg + 200 mcg
Capsulas para inalacao: 6 mcg + 200 mcg

Comprimido (mastigavel e sulcado): =
100 mg e 200 mg

Formulacao parenteral =
Liquido oral 3 mg/mL
Injecao: 200 mg/mL

Fenobarbital
Liquido oral: 40 mg/mL
Injecao: 100 mg/mL

Capsula: 25 mg, 50 mg e 100 mg -
Comprimido: 25 mg e 50 mg

Comprimido mastigavel: 50 mg

Acido valproico

Liquido oral (solucdo): 40 mg/mL
(valproato de so6dio) Comprimido: 100 mg
Comprimido (com revestimento
entérico): 200 mg

Acido valproico (valproato de sédio)
Liquido oral: 50 mg/mL
Comprimido ou capsula: 250 mg
Clonazepam

Solucao oral: 2,5 mg/mL

“Antitripanossomico” e “Antileishmanioses”, 75,0% das for-
mulacdes ndo constam na Rename e, no item “Antimalarico”,
62,5% das formulacoes nao constam na Rename de 2012.

As Tabelas 1, 2 e 3 discriminam as formulacdes que nao
constam em algumas classes terapéuticas. Nessas tabelas,
as alternativas terapéuticas existentes na Rename de 2012,
nos mesmos subgrupos, sao descritas em termos de medi-
camentos ou formulagées que nao constam na LMEC de
2011. Conforme explicado na secdo Métodos, a Rename nao
mostra a indicacao terapéutica dos medicamentos, e essas
informagdes foram pesquisadas no compéndio de bulas de
medicamentos disponivel on-line. No grupo terapéutico
“Medicamentos especificos para cuidado neonatal”, a reti-
rada de formulacdes de citrato de cafeina, prostaglandina
E e ibuprofeno deixou essa populacao sem alternativas ade-
quadas para situacgoes criticas. Entre os medicamentos que
atuam no trato respiratorio, falta apenas uma formulacao,
o sulfato de salbutamol 50 ug/mL em ampola de 5 mL, e a
Rename apresenta mais alternativas para o tratamento da
asma em comparacao a LMEC. No grupo “Anticonvulsivantes/
Antiepilépticos” a falta de formas farmacéuticas adequadas
e a variedade de concentracées de medicamentos comuns
(p. ex. Carbamazepina, Diazepam, Lorazepam, Fenitoina)
é mostrada, porém a Rename apresenta algumas apresen-
tacbes Uteis de fenobarbital e acido valproico.

Discussao

A falta de formulacdes de medicamentos adequadas para
criancas é uma preocupacao mundial considerada apenas
em alguns paises e regides desenvolvidos, bem como mul-
tilateralmente por organizacdes, como as iniciativas da
0M5'22-34

Este trabalho realiza um inventario da falta de
Medicamentos Essenciais em formulacdes adequadas para
criancas na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename de 2012), utilizando como referéncia a Lista de
Medicamentos Essenciais para Criancas elaborada pela
OMS (LMEC de 2011). Alguns dos medicamentos completa-
mente ausentes na Rename, mas presentes na LMEC, tém
importancia minima ou nenhuma para criancas brasilei-
ras (como a miltefosina no tratamento da Leishmaniose
Visceral Americana), mas outros sdo antibioticos sistémi-
cos Uteis, como a vancomicina, a ampicilina e a cloxa-
cilina (ou seu equivalente oxacilina, muito utilizado no
Brasil). Contudo, esta ndo é uma analise quantitativa ou
qualitativa exaustiva sobre quais medicamentos e formu-
lacoes devem ser considerados essenciais para criancas
brasileiras, mas uma tentativa de descrever a falta de
medicamentos e formulacdes adequados para criancas
como um problema relevante, que merece atencao dos
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Tabela 2 Formulagbes que ndo constam e as alternativas terapéuticas presentes apenas na Rename: antiflingicos,

anti-helminticos, antitripanossomas.

Grupo Medicamento Formulacées que nao constam Alternativas terapéuticas que constam
na Rename apenas na Rename
Antiflingico Fluconazol Capsula: 50 mg Fluconazol

Griseofulvina
125 mg, 250 mg

Liquido oral: 25 mg/mL

Capsula ou comprimido:

Capsula: 100 mg

Itraconazol
Liquido oral 10 mg/mL

Albendazol
Suspensao oral: 40 mg/mL

Nistatina Lozenge: 100.000 UI
Liquido oral (suspensdo): 10 mg/mL
Comprimido: 100.000 UI, 500.000 Ul
Flucitosina Capsula: 250 mg
Infusao: 2,5 g em 250 mL (10 mg/mL)
Anti-helminticos Levamisol Comprimido: 50 mg, 150 mg
Mebendazol Comprimido (mastigavel):
100 mg, 500 mg
Niclosamida Comprimido mastigavel: 500 mg
Pirantel Liquido oral: 50 mg/mL
Comprimido (mastigavel): 250 mg
Ivermectina Comprimido (sulcado): 3 mg, 6 mg

Oxamniquina
Praziquantel

Capsula: 250 mg

Medicamentos Nifurtimox

antitripanossomas

Comprimido: 150 mg
Comprimido: 30 mg, 120 mg, 250 mg

Ivermectina
Comprimido: 6 mg

Benzonidazol
Comprimido: 12,5 mg

orgaos reguladores da salde. Sabe-se bem que a auséncia
de medicamentos e formulacdes apropriados para criancas
(medicamentos devidamente estudados em criancas, com
forma farmacéutica e concentragdes adequadas) leva a
utilizacao nao licenciada e off-label de medicamentos e/
ou a utilizacdo de medicamentos menos seguros ou efi-
cientes.”? A falta de medicamento especifico para o tra-
tamento de neonatos, como na Rename em comparacao
a LMEC, forca o uso de preparagdes magistrais ou extem-
poraneas e, as vezes, a substituicdo de um medicamento
por outros mais toxicos. O primeiro é exemplificado pelo
uso de preparados de citrato de cafeina como estimulante
respiratorio, e o segundo pelo uso de indometacina em
vez de ibuprofeno no tratamento da persisténcia do canal
arterial.?* Outro exemplo relativo a neonatos € a auséncia
dos antimicrobianos ampicilina e gentamicina na Rename,
0 que prejudica o tratamento adequado de Enterococcus
sp. e infecdes sistémicas por Listeria monocytogenes
nessa idade precoce.? Esses tipos de estratégias estao
associados a erros na medicacao e eventos adversos, con-
forme sugerido em varios estudos realizados em todo o
mundo. 6183840 Em alguns subgrupos terapéuticos, como
no caso de “Medicamentos para o tratamento da asma”,
alternativas adicionais estao presentes na Rename em
comparacao a LMEC, porém existem pontos criticos. Por
exemplo, a solucao de salbutamol para nebulizacao pre-
sente na Rename é 10 vezes mais concentrada (500 mcg/
mL) em comparacao a LMEC (50 mcg/mL), aumentando a
possibilidade de erros. Adicionalmente, a inclusao de for-

moterol como terapia isolada é impropria, considerando
o risco reconhecido do uso isolado de beta2-agonistas de
acao prolongada na asma.*"#

No caso dos medicamentos antiepilépticos, a formulagao
liquida adequada de etossuximida para criancas foi inclui-
da na Rename de 2012, e a fenitoina esta presente como
solucao oral e xarope de 50 mg/mL, porém nao em com-
primido mastigavel ou em compridos de 25 mg e 50 mg
como na LMEC. No grupo de “antiflingicos, anti-helminticos
e antitripanossomas”, a quantidade reduzida de medica-
mentos anti-helminticos na Rename é notavel e ndao com-
pativel com a realidade do pais. Distintamente da LMEC,
pirantel, niclosamida e mebendazol sao medicamentos nao
disponiveis. O praziquantel também esta presente em com-
primidos de 150 mg e a niclosamida em comprimidos masti-
gaveis, na LMEC. Na Rename, ainda ha uma necessidade de
medicamentos nao absorviveis para helmintos intestinais.
No caso dos antitripanossomas, ha uma vantagem para a
Rename, que inclui comprimidos de benzonidazol 12,5 mg,
dosagem nao encontrada na LMEC.

Em termos de antivirais e antirretrovirais, a Rename
inclui a maior parte das alternativas disponiveis para
terapia antirretroviral compativel com a necessidade do
pais, principalmente Terapia Antirretroviral Altamente
Ativa, algumas em formulagoes adequadas para criancas.
Contudo, ha uma necessidade de mais solucdes orais e
concentracoes mais variadas, como mostrado na LMEC.

Alguns medicamentos ausentes na lista Rename, em
comparacao a LMEC, sdo importantes para as criancas bra-
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Tabela 3 Formulagdes que nao constam e as alternativas terapéuticas presentes apenas na Rename: medicamentos de

combate a AIDS.

Grupo Medicamento Formulacdes que nao constam Alternativas terapéuticas que constam
na Rename apenas na Rename
Antiviral Aciclovir Liquido oral: 40 mg/mL Darunavir
Didanosina P6 tamponado para liquido oral

(solucao): 100 mg, 167 mg, 250 mg

Comprimido: 150 mg, 300 mg

Capsula (nao tamponada com

revestimento entérico): 125 mg, 200 mg
Comprimido (tamponado mastigavel,

Fosamprenavir
Suspensao oral: 50 mg/mL

dispersivel): 25 mg, 50 mg, 100 mg,

150 mg, 200 mg

Emtricitabina Capsula: 200 mg

Liquido oral: 10 mg/mL

Tipranavir
Solucao oral: 100 mg/mL

Zanamivir
Po para inalacao: 5 mg

Stavudina Capsula: 15 mg, 20 mg
Zidovudina Capsula: 250 m
Comprimido: 300 mg
Efavirenze Capsula: 50 mg, 100 mg
Atazanavir Forma de dosagem solida oral: 100 mg

Lopinavir + ritonavir
Ritonavir

25 mg, 100 mg
Lamivudina +
nevirapina +
estavudina
Lamivudina +

Capsula: 133,3 mg + 33,3 mg.
Comprimido (termicamente estavel):

Comprimido: 150 mg + 200 mg + 30 mg
Comprimido (dispersivel): 30 mg + 50 mg
+ 6 mg; 60 mg + 100 mg + 12 mg
Comprimido: 30 mg + 50 mg + 60 mg;

Forma de dosagem solida oral:
200 mg, 400 mg, 600 mg

nevirapina + 150 mg + 200 mg + 300 mg

zidovudina

Lamivudina + Comprimido: 30 mg + 60 mg

zidovudina

Ribavirina Injecdo para administracao intravenosa:
800 mg, 1000 mg

Oseltamivir P6 oral: 12 mg/mL

sileiras, como a cloxacilina, um antibiotico muito especi-
fico contra infeccbes por Staphylococcus aureus leves a
moderadas. Esse medicamento é normalmente substituido
no Brasil por cefalexina, uma cefalosporina de primeira
geracao com espectro mais amplo, efetivo em casos de
Escherichia coli adquirida na comunidade, causando infe-
ccoes do trato urinario. Como a cefalexina é frequente-
mente prescrita no tratamento de infeccoes de pele cau-
sadas por Staphylococcus aureus, ela induz a uma pressao
seletiva indesejavel sobre a Escherichia coli, estimulando
um aumento na resisténcia aos antimicrobianos. Um exem-
plo das formulacdes inadequadas é a falta de isoniazida
(INH) na apresentacao liquida de 50 mg/5 mL na relacao
brasileira. A Rename apenas fornece comprimidos de 100
mg de INH ou INH/rifampicina combinados em comprimi-
dos de 75/150, 100/150 e 200/300 mg para criancas com
tuberculose. Uma diferenca na concentracao da solucao
também é vista na Rename com relacao a concentracao do
xarope de prednisona, que na LMEC é de 5 mg/mL, e para
a relacao brasileira € 3 mg/mL. Essa menor concentracao

aumenta os custos e reduz a adesao ao tratamento, pois
exige um maior volume a ser ingerido.

As diferencas entre a Rename e a LMEC demonstradas
neste estudo ja eram esperadas, pois a primeira é dirigida
para utilizacao em medicina geral e, portanto, a oportu-
nidade de incluir necessidades pediatricas abrangentes é
remota. O fato de que muitas formulacoes presentes na
LMEC nao podem ser encontradas no mercado farmacéutico
brasileiro deve restringir a possibilidade de sua inclusao em
uma lista nacional. Contudo, poderia ser desejavel que a
Rename expressasse claramente a necessidade de medi-
camentos pediatricos no Brasil a empresas farmacéuticas
e autoridades de salde. Além disso, algumas formulagdes
que nao constam na Rename, descritas nas Tabelas 1, 2 e 3,
ja estao disponiveis nas farmacias particulares brasileiras,
como comprimidos entéricos revestidos de valproato de
sodio, pamoato de pirantel e suspensdes de mebendazol.
Seria viavel, nesses casos, a disponibilizacdo total dessas
formulagdes nas unidades publicas de salde caso fossem
incluidas na relacao da Rename.
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Outro aspecto a ser destacado é que quase 70% das formu-
lacdes que nao constam estao relacionadas a concentracao e
forma farmacéutica, sugerindo que nenhuma questao técni-
ca precisa ser resolvida, apenas a falta de interesse comer-
cial e preocupacoes de comercializacao. Atualmente, as for-
mas farmacéuticas adequadas para aplicacao em criangas
incluem uma grande variedade de possibilidades, como sus-
pensdes, xaropes, solucdes, concentrados, granulos, granu-
lados, pds, comprimidos revestidos e trituraveis e as novas
formas de dosagem de rapida desintegracao (filmes, pastil-
has, comprimidos orodispersiveis (ODT), minicomprimidos,
comprimidos mastigaveis), dentre outros.® A palatabilidade
dos medicamentos também é uma area de grande investi-
mento de pesquisa e é reconhecida como um dos fatores
mais fundamentais que influenciam na adesao a regimes
terapéuticos, principalmente em criancas pequenas.? Esses
avancos tecnoldgicos precisam ser incorporados a esses pro-
dutos em beneficio das criancas brasileiras. E notério que a
pesquisa, o desenvolvimento e a producao de medicamentos
pediatricos - exceto medicamentos para doencas comuns,
como infeccoes leves e medicamentos para asma -, nao sao
objeto de grande interesse para a industria farmacéutica
atualmente. Portanto, iniciativas de 6rgaos reguladores sao
fundamentais, por meio de suporte técnico ou financeiro,
para pesquisa e desenvolvimento' e producao de novas for-
mulacoes em escala industrial.”-?2:2627.3334 Costa et al., em
uma analise de literatura e relatos médicos de pediatras bra-
sileiros, identificaram 126 formulacdes necessarias no pais, e
uma grande proporc¢ao delas ja presentes em outros merca-
dos no exterior."™ Como no presente estudo, as formulacoes
mencionadas incluiam antimicrobianos, antiasmaticos e anal-
gésicos, medicamentos indispensaveis para quadros clinicos
graves como transtornos convulsivos (anticonvulsivantes),
doencas cardiovasculares e tuberculose, e também medica-
mentos para faixas etarias vulneraveis, como os neonatos.

Para abordar o grande nimero de formulagdes pediatricas
que precisam ser incluidas na Rename, a elaboracao de uma
lista especifica de medicamentos essenciais para criancas
no Brasil parece ser uma solucdo recomendavel. Esse ins-
trumento poderia fazer parte de uma politica abrangente
para estimular o desenvolvimento e a producao de medi-
camentos para criancas no pais. Como proposto por Beggs
et al.,* o desenvolvimento de uma lista de medicamentos
pediatricos essenciais possivelmente aumenta a conscién-
cia da necessidade de medicamentos e formulacoes pedia-
tricas especificas e destaca areas de prioridade em que
faltam medicamentos. Proporcionar o acesso a essas formu-
lacoes segundo a necessidade e promover seu uso racional
em criancas sao desafios concomitantes a serem abordados
pelas politicas de salde brasileiras.
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