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CLARITROMICINA

~

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
12/11/2012 para a claritromicina (Klaricid®):
Granulado para suspensdo pediatrica de 25 mg/mL ou 50 mg/mL:
» Tratamento de infeccdes das vias aéreas superiores e inferiores e infeccdes de pele e tecidos
moles causadas por todos os micro-organismaos sensiveis a claritromicina.

* Tratamento de infeccdes disseminadas ou localizadas produzidas por Mycobacterium avium
ou Mycobacterium intracellulare, e infeccdes localizadas causadas por Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum ou Mycobacterium kansasii.

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
16/12/2025 para a claritromicina:

Comprimidos revestidos de 500 mg:

Tratamento de infecgdes de vias aéreas superiores e inferiores, e infeccdes de pele e tecidos moles,
causadas por todos 0s microrganismos sensiveis a claritromicina.
» Faringite, amigdalite, causadas por Streptococcus pyogenes.
e Sinusite maxilar aguda causada por Haemophilus influenzae, Moraxela catarrhalis ou
Streptococcus pneumoniae.
« Bronquite crénica com exacerbacdo bacteriana aguda causada por Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis ou Streptococcus pneumoniae.
» Tratamento de infeccdes de estrutura cutanea causadas por Staphylococcus aureus ou
Streptococcus pyogenes.
» Tratamento da doenca de Leigionnaires, causada por Legionella pneumophilia.
» Pneumonia causada por Mycoplasma pneumoniae ou Streptococcus pneumoniae.
« E indicado em associacdo com outros antimicobacterianos para o tratamento do complexo
Mycobacterium avium.

A claritromicina é indicada, em associacao com inibidores da secrecdo acida, para a erradicagdo do
Helicobacter pylori, resultando em diminuicao da recidiva de ulceras duodenais. Estda demonstrado
que 90 a 100% dos pacientes com ulcera duodenal estdo infectados por esse patdgeno e que sua
erradicacdo reduz o indice de recorréncia de ulceras duodenais, reduzindo assim a necessidade de
terapéutica anti-secretora de manutencao.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:

Claritromicina granulado para suspensao oral e ampliacdo de uso do comprimido com o esquema
de segunda linha para tratamento da hanseniase em adultos e criancas com reagao adversa ao
tratamento de primeira linha.

~
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Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a incorporacao da claritromicina
granulado para suspensdo oral e ampliacdo de uso do comprimido com o esquema de segunda
linha para tratamento da hanseniase em adultos e criancas com reacao adversa ao tratamento de
primeira linha.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagdo especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é hanseniase?

Ahanseniase € umadoencainfecciosa, de evolucao lenta, causada pela bactéria Mycobacterium
leprae, que afeta principalmente a pele e os nervos periféricos. Assim, pode causar diminuicao
ou perda de sensibilidade a dor, ao calor ou ao toque nas lesdes. Pode provocar também
manchas na pele, fraqueza muscular e alteragdes nas maos, nos pés e nos olhos, especialmente
se for diagnosticada tardiamente. As possiveis alteracdes fisicas da doenca podem ocasionar
impactos significativos, com implicagcdes funcionais, psicologicas e sociais, bem como
dificultar a busca pelo diagnostico e a realizacao do tratamento.

Ha dois tipos de hanseniase: a paucibacilar (PB) e a multibacilar (MB). O tipo PB é geralmente a
mais leve, com até cinco lesdes na pele, que costumam ser bem delimitadas e frequentemente
secas. Nesses casos, ha menor quantidade de bactérias no organismo, o exame geralmente
€ negativo e o sistema imunoldgico consegue controlar melhor a doenca. A perda de
sensibilidade nas lesdes tende a ser mais acentuada e o comprometimento neural € mais

localizado. Além disso, o risco de incapacidade é menor, embora

exista se a doenca nao for tratada logo no inicio. Ja o tipo MB

diminicao € mais extenso, com mais de cinco lesdes, que tendem a ser
Ou perda de L. , .
sensibilidade numerosas, espalhadas pelo corpo e menos definidas. Ha maior
alteracdes H A H H 1A
e quantidade de bactérias e o organismo apresenta mais dificuldade
em controlar a infeccado. A perda de sensibilidade pode nao estar

manchas

na pele presente no inicio, mas pode se agravar ao longo do tempo.
Além disso, o comprometimento neural € mais amplo e o risco
de complicagcdes também é maior, especialmente quando nao
ha tratamento adequado.

e A hanseniase pode afetar qualquer pessoa, independentemente
fraqueza de género, raca ou idade. Apesar de incertezas quanto ao

muscular
modo de transmissdo, acredita-se que ocorra por meio do
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contato préoximo e prolongado com uma pessoa doente que esteja sem tratamento, pelas vias
respiratorias, por meio de goticulas eliminadas pela fala, tosse ou espirro. Depois de entrar
Nno corpo, a bactéria pode se espalhar pelo sangue e atingir a pele, as mucosas, 0s nervos e
outros tecidos. O tempo entre o contato com a bactéria e o aparecimento dos primeiros sinais
e sintomas, varia de pessoa para pessoa, mas costuma ser, em media, de cerca de cinco anos.

De acordo com a Organizagcao Mundial da Saude (OMS), é necessario adotar estratégias para
interromper a transmissao da doenca, identificar novos casos mais rapidamente, cuidar das
complicacdes e enfrentar o preconceito, sempre garantindo o respeito aos direitos humanos
das pessoas afetadas. O Brasil ocupa a segunda posicao no mundo em numero total de casos
de hanseniase. Segundo o Boletim Epidemioldgico da Hanseniase (2021), foram registrados
27.864 novos casos no pais em 2019. A maioria (78,4%) era do tipo MB, com maior quantidade
de bactérias no organismo. Além disso, 5,5% dos casos ocorreram em menores de 15 anos.
Entre 23.843 pacientes avaliados, 9,9% ja apresentavam alteracdes fisicas visiveis no momento
do diagnostico, o que pode indicar que a doenca foi identificada tardiamente.

Apesar de o numero total de casos ainda ser alto no pais, dados mais recentes do Boletim
Epidemiologico Especialda Hanseniase, publicado em 2025, mostram uma reducgdo significativa
nos casos. Entre 2014 e 2023, houve uma queda de 59,1% no numero de novos casos nessa
faixa etaria, passando de 2.341 para 958 casos. Apesar dessa reducao, os estados de Mato
Grosso e Tocantins registraram as maiores taxas de casos em menores de 15 anos em 2023.

Hanseniase no Brasil: Boletim Epidemiolégico 2025
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https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/especiais/2025/boletim-epidemiologico-de-hanseniase-numero-especial-jan-2025.pdf
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De acordo com recomendacdes da OMS, a investigacao para hanseniase deve ser feita quando
a pessoa apresenta um ou mais dos seguintes sinais: manchas na pele esbranquicadas ou
avermelhadas; diminuicdo ou perda de sensibilidade nas lesdes ou manchas; dorméncia ou
formigamento nas maos ou nos pés; dor ou sensibilidade ao longo dos nervos (principalmente
nos bracos e nas pernas); inchaco ou carocos na face ou nas orelhas; e feridas ou queimaduras
nas Maos ou NOs pes que Nao causam dor.

Como os pacientes com hanseniase sao tratados no SUS?

O tratamento para essa condicao de saude, no SUS, é norteado pelo Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para hanseniase, publicado em 2022. De acordo com esse

documento, o tratamento inicial indicado para todos os pacientes inclui a combinagao de
trés medicamentos: rifampicina, dapsona e clofazimina. Conhecido como poliquimioterapia
(PQT-U), esse esquema terapéutico tem a duracdo de seis meses para 0s cCasos mais leves,
quando a hanseniase é do tipo paucibacilar, e de doze meses para 0s casos mais avanc¢ados,
do tipo multibacilar.

Os medicamentos para hanseniase sao fornecidos gratuitamente no SUS, em versdes para
adultos e criancas, por meio de doac¢des do Programa Global de Hanseniase da Organizacao
Mundial de Saude (OMS) em parceria com a Fundacdo Novartis. Apesar dos avancos do
tratamento, ainda existem desafios, como resisténcia aos medicamentos, falhas no tratamento,
retorno da doenca, eventos adversos, falta de medicamentos e dificuldades para seguir o
tratamento corretamente.

Quando o paciente apresenta eventos adversos importantes a PQT-U, recomenda-se a
substituicao do medicamento por outras op¢des de segunda linha, conforme orienta o
Protocolo. Nesses casos, podem ser usadas combinacdes com clofazimina, ofloxacino e
minociclina, ou ainda rifampicina, dependendo de qual medicamento causou o evento adverso.

Quando ha eventos adversos a rifampicina, o tratamento passa a ser feito com a combinacao
de clofazimina, ofloxacino e minociclina, tanto para casos paucibacilares quanto multibacilares,
comduracao de seis meses. Em situacdes especificas de hanseniase multibacilar, esse esquema
pode ser mantido por mais de 18 meses.

Nos casos de eventos adversos a dapsona, o esquema é ajustado para incluir rifampicina,
clofazimina e ofloxacino (ou minociclina). Para a forma paucibacilar, o tratamento tem duracao
de seis meses, enquanto para a forma multibacilar a duracao é de 12 meses.

Ja quando ha eventos adversos a clofazimina, o tratamento passa a ser feito com rifampicina,
dapsona e ofloxacino (ou minociclina). Nesses casos, a duracao também é de seis meses para
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/publicacoes_ms/copy_of_20230131_PCDT_Hanseniase_2022_eletronica_ISBN.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/publicacoes_ms/copy_of_20230131_PCDT_Hanseniase_2022_eletronica_ISBN.pdf

hanseniase paucibacilar e de 12 meses para multibacilar.

Para os casos multibacilares resistentes a rifampicina e ao ofloxacino, o PCDT ainda recomenda
O uso da claritromicina. No entanto, a formulacao disponivel € indicada apenas para adultos e
adolescentes com peso > 40 kg, ndo atendendo criangcas menores.

Medicamento analisado: Claritromicina

A Coordenacao-Geral de Vigilancia da Hanseniase e Doencas em Eliminacado, do Departamento
de Doencas Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da
Saude, solicitou a Conitec a avaliacao da incorporacao da claritromicina para pacientes com
hanseniase como esquema de segunda linha, em casos de rea¢cao adversa ou desabastecimento
dos medicamentos do esquema de primeira linha da doenca.

Essa solicitagcdo tem como objetivo harmonizar as diretrizes brasileiras com as recomendagdes
da OMS, ampliar as opc¢des de segunda linha para pacientes pediatricos com reacao adversa
ao esquema de primeira linha e reforcar a seguranca do abastecimento diante do risco de
desabastecimento de minociclina.

A claritromicina é um antibidtico usado para tratar infeccdes causadas por bactérias, que
atua impedindo a multiplicacao desses microrganismos. Ela é administrada por via oral e esta
disponivel em comprimido de 500 mg e na forma de granulado para suspensao oral pediatrica
nas concentragdes de 25 mg/mL ou 50 mg/mL. A dose recomendada para adultos e criangas
com mais de 12 anos é de 500 mg por dia durante o intervalo de 24 meses. Para criancas, varia
de 7,5 a 15 mg por kg de peso corporal por dia, com limite maximo de 1g diario.

Na analise sobre a eficacia e a seguranca da claritromicina, foi identificada uma revisao
sistematica que avaliou diferentes esquemas para o tratamento da hanseniase. Entre os
estudos incluidos nessa revisao, dois investigaram o uso da claritromicina. De forma geral, os
esquemas que incluiam esse medicamento apresentaram eficacia inferior em comparacao
aqueles que associavam rifampicina e quinolonas. A certeza das evidéncias foi considerada
baixa, devido as limitacdes metodoldgicas e ao fato de os estudos disponiveis ndo compararem
diretamente as intervencdes de interesse. Além disso, ndo houve dados suficientes para avaliar
adequadamente a seguranca do medicamento em avaliagcao.

Considerando que a evidéncia clinica disponivel ndo foi suficiente para estimar a eficacia e
a seguranga comparativa da claritromicina, nao foi realizada avaliagao econdmica, uma vez
que os dados nao permitiam a construcao de um modelo adequado. Além disso, o objetivo
do relatorio nao foi comparar a claritromicina com outras alternativas terapéuticas, mas sim
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avaliar seu uso em situacdes especificas, como casos de indisponibilidade ou intolerancia aos
medicamentos utilizados nas diferentes fases do tratamento da hanseniase.

Em relacao ao impacto orcamentario, foram analisados dois cenarios para a populacao
adulta, ambos considerando a substituicdao total pelo medicamento avaliado. No cenario de
intolerancia, a substituicdo pela claritromicina resultou em uma economia estimada de RS 2,9
milhdes ao ano, totalizando RS 14 milhdes em cinco anos. Ja no cenario de desabastecimento,
a economia anual estimada foi de aproximadamente RS 14 milhdes. Para a populacdo
pediatrica, que ndao ha medicamento de segunda linha para casos de intolerancia, o impacto
orcamentario estimado foi de RS 443 mil por ano, acumulando um acréscimo de cerca de RS
2,2 milhdées em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

Para este tema foram abertas duas Chamadas Publicas, durante o periodo de 31/10/2025 a
10/11/2025. A Chamada Publica n2 81/2025 teve por objeto a incorporacado da claritromicina
500 mg como opcao para reacao adversa a poliquimioterapia unica, tratamento de primeira
linha da hanseniase e recebeu quatro inscricdes. Os representantes foram definidos a partir
de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao
enviada posteriormente para todos os inscritos. A Chamada Publica n? 82/2025 teve por
objeto a incorporacdo da claritromicina 25 mg/mL como opcao para reacdo adversa a
poliquimioterapia unica pediatrica, tratamento de primeira linha da hanseniase e recebeu
trés inscricdes. Contudo, verificou-se que os inscritos ndo atendiam as especificidades da
Chamada e a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas,
associacdes de pacientes e centros de tratamento.

A representante da Chamada Publica n? 81/2025 relatou ter sido diagnosticada com hanseniase
e que recebeu alta ha aproximadamente um ano. Informou que, no primeiro més de tratamento,
apresentou intoxicacdo pela dapsona, o que exigiu a substituicdo do medicamento por
ofloxacino. Em decorréncia dessa alteracao, realizou dois anos de tratamento com ofloxacino,
totalizando 24 doses. Apos a conclusdao desse esquema, passou a realizar outro regime
terapéutico composto por rifampicina diaria, minociclina e ofloxacino. Aproximadamente trés
anos e nove meses apos o inicio do tratamento, devido a ocorréncia de eventos adversos,
sobretudo dores intensas associadas ao uso do ofloxacino, foi necessaria nova substituicao de
medicamento, passando a utilizar claritromicina.

Destacou que todos os medicamentos utilizados no tratamento da hanseniase apresentam
eventos adversos e que, no Sistema Unico de Saude (SUS), existem poucas opcdes terapéuticas
disponiveis para trocar o esquema terapéutico. Relatou que, no seu caso, a troca do ofloxacino
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pela claritromicina foi postergada devido ao alto custo do medicamento, considerando que a
mae e a sobrinha também precisaram fazer uso do medicamento.

A representante, inscrita na condi¢cao de paciente, informou ainda que integra um movimento
social voltado a tematica da hanseniase e afirmou que a dificuldade de acesso a medicamentos
€ uma realidade observada em diversas regides do pais. Segundo seu relato, mesmo pacientes
que obtém decisdes judiciais para acesso aos medicamentos enfrentam dificuldades para
0 cumprimento dessas determinacdes. Além disso, destacou a auséncia de alternativas
terapéuticas para criancas em segunda linha de tratamento, especialmente em casos de
intoxicacao por dapsona, e defendeu a possibilidade de substituicao inicial pela claritromicina
em situacdes especificas. Também mencionou 0s eventos adversos da clofazimina, com
alteragdes cutaneas que podem gerar estigma.

Ainda segundo seu relato, considerando que a claritromicina possui custo inferior ao de
medicamentos como ofloxacino e minociclina, ela poderia ser considerada como opg¢ao
terapéutica de primeira linha, especialmente diante dos eventos adversos associados a esses
outros medicamentos. Por fim, a representante afirmou que a incorporacao, ao SUS, da
claritromicina constitui uma necessidade urgente para pacientes com hanseniase.

Sobre os eventos adversos relacionados ao uso da claritromicina, mencionou diarreia
e desconforto gastrico, mas ponderou que, em sua experiéncia, foram mais leves quando
comparados aos observados com outros medicamentos para tratamento de hanseniase
disponiveis no SUS. Relatou ainda que acompanha outros pacientes em uso de claritromicina
gue tém apresentado bons resultados com o tratamento, mesmo nao tendo literatura robusta
sobre a eficacia do medicamento.

Por sua vez, a representante da Chamada Publica n® 81/2025 compartilhou a experiéncia
relacionada ao tratamento de sua filha com o uso pediatrico da claritromicina. Relatou que
O uso da claritromicina foi iniciado apos a ocorréncia de evento adverso grave relacionados
ao uso de dapsona. Na ocasidao, a crianca precisou ser hospitalizada, com necessidade de
suporte de oxigénio, o que levou a suspensao da dapsona e a indicagcao da claritromicina como
alternativa terapéutica. Segundo seu relato, naguele momento, a familia ndo tinha recursos
para arcar com o custo do medicamento e contou com o apoio de um movimento social,
gue viabilizou a doacao do medicamento, em quantidade suficiente para aproximadamente
trés meses de tratamento. Posteriormente, diante da impossibilidade de manter o custeio,
0 uso da claritromicina foi interrompido. Em junho do ano passado, a familia recebeu nova
doacao, suficiente para mais 60 dias de tratamento, e conseguiu custear a compra de mais
duas cartelas.

Em relacao aos eventos adversos, relatou que a filha ndo apresentou reacdes com o uso da
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claritromicina, com boa resposta ao tratamento. Informou que ela realiza acompanhamento
medico regular e que, apos o uso de seis cartelas de claritromicina, ja foi possivel observar
melhora do quadro clinico, incluindo crescimento de pelos em algumas areas do corpo e
recuperacao da forca muscular. Em contrapartida, durante o uso da dapsona, a crianca
apresentava sintomas como cansago intenso e respiracdao ofegante.

Ao ser questionada sobre possiveis sequelas em criancas que permaneceram sem acesso
a claritromicina, a participante relatou o caso da enteada que apresenta perda de forca no
dedo minimo, além de dorméncia e formigamento na regido. Também mencionou episodios
de baixa oximetria sanguinea em criancas da familia, destacando que sua filha chegou a ser
internada com saturacao de 85%, enquanto a enteada apresentou 83%. Reforcou que, apos
iniciar o uso da claritromicina, sua filha ndo apresentou eventos adversos. Por outro lado, os
enteados que ainda nao tiveram acesso ao medicamento, permanecem ha mais de um ano
sem tratamento.

O video da 1492 Reunido Ordinaria com o relato do representante pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, da claritromicina granulado
para suspensao oral e ampliacao de uso do comprimido com o esquema de segunda linha
para tratamento da hanseniase em adultos e criancas com reacao adversa ao tratamento de
primeira linha. Esse tema foi discutido durante a 1492 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada
nos dias 4, 5 e 6 de marco de 2026. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou a
necessidade nao atendida dos pacientes impossibilitados de utilizar algum dos medicamentos
da poliquimioterapia.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

De que forma o diagnostico da hanseniase e o seu tratamento impactaram sua rotina e
a de sua familia?
Vocé precisou trocar o tratamento inicial para outro? Por qual medicamento trocou e

qual foi o motivo dessa mudanca? Quais medicamentos utilizou?

No caso de ja ter utilizado a claritromicina, percebeu alguma diferenca para seguir o
tratamento corretamente com essa mudanca? O que facilitou ou dificultou a adesdo ao
tratamento com o uso do medicamento?
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https://youtu.be/k_aTFs-Chg4?t=10575

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n 31, durante 20 dias, no periodo de 22/4/2026
a 11/5/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/4334/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-claritromicina-cp-31

