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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

FXCLUSAO DE CLORIDRATO DE RANITIDINA
SOLUGAQ INJETAVEL 25 MG/ML, CLORIDRATO DE

RANITIDINA XAROPE 15 MG/ML E CLORIDRATO DE
RANITIDINA COMPRIMIDO 150 MG
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que sao doencas no sistema
digestivo superior?

0 sistema digestivo € um conjunto de orgaos localiza-
dos no abdomen, responsavel pelo processo de digestao
dos alimentos. Sua parte superior & composta pela boca,
faringe, esofago e estomago. Em 2019, a incidéncia mun-
dial de doencas do sistema digestivo superior foi de /.209
novos casos para cada 100.000 pessoas. Dentre as princi-
pais doencas, destacam-se o refluxo gastroesofagico, com
incidéncia de 6.807 novos casos para 100.000; gastrite e
duodenite, com 379 novos casos para 100.000 e ulcera
péptica, com 23 novos casos para cada 100.000 pessoas.

Qual a indicacao do cloridrato
de ranitidina no SUS?

Existem diversas doencas que podem afetar o sistema
digestivo superior. O cloridrato de ranitidina possur indi-
cacao para o tratamento das seguintes: Ulcera duodenal
e gastrica; doenca do refluxo gastroesofagico; sindrome
de Zollinger-Ellison; hipersecrecao gastrica; erradicacao
de Helicobacter pylori (em combinacao com antimicrobia-
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nos); esofagite erosiva; dispepsia funcional e prevencao
de Ulcera por estresse, para as quais nao existem PCDT
(Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapeuticas) elaborados
e publicados pelo Ministério da Saude.

Medicamento analisado: cloridrato de
ranitidina solucao injetavel 25 mg/mL,
cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e
cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg.

A exclusao, no ambito do SUS, do cloridrato de raniti-
dina solugao injetavel 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina
xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido
150 mg, foi demandada pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) da Secretaria
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos

em Satde (SCTIE) do Ministério da Sadde (MS).

A demanda pela exclusao do medicamento fol motiva-
da pela proibicao da Agencia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) da comercializacao, distribuicdo, fabricacao,
importacao, manipulacao e propaganda do cloridrato de
ranitidina, de forma definitiva, devido a possibilidade de
formacao espontanea de uma substancia (N-nitrosodime-
tilamina/NDMA) prejudicial a saude humana, nos medica-
mentos que tem por base o farmaco.

Tendoemvista que a Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) de 2020, que elenca os medicamen-
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tos que tratam as doengas mais comuns no pais, apresen-
ta 0 medicamento cloridrato de ranitidina nas apresenta-
coes 25 mg/mL (solucao injetavel), 15 mg/mL (xarope) e
150 mg (comprimido) em seu Anexo | - Relagao Nacional
de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia

Farmaceutica, faz-se necessario sua exclusao no ambito
do Sistema Unico de Satide (SUS).

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a exclusao no SUS
do cloridrato de ranitidina solucao injetavel 25 mg/mL, clo-
ridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de rani-
tidina comprimido 150 mg para o tratamento das seguintes
condicoes: ulcera duodenal e gastrica; doenca do refluxo
gastroesofagico; sindrome de Zollinger-Ellison: hipersecre-
¢ao gastrica; erradicacao de Helicobacter pylori, em com-
binacao com antimicrobianos; esofagite erosiva; dispepsia
funcional; prevencao de Ulcera por estresse. Esse tema
foi discutido durante a 1032 Reuniao Ordinaria da Comis-
sao, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021. Na
ocasiao, o Plenario considerou que a disponibilizacao das
apresentacoes de ranitidina no SUS tera de ser interrom-
pida por conta da determinacao da Anvisa. Entretanto, fol
destacada a necessidade de se avaliar, com urgéncia, a
inclusao de outras opcoes terapeuticas para os pacientes
que faziam uso da medicacao no SUS.
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0 assunto esta disponivel na Consulta Piblica n® 99,
durante 10 dias, no periodo de 22/11/2021 a 01/12/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes técnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/k4rjCmrkV1
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211119_Relatorio_exclusao_ranitidina_CP99.pdf

