Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente
Departamento de Doencas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Eliminacao da Maldria

NOTA TECNICA N2 2/2026-CGEMA/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Estabelecer orientacdes técnicas para ampliacdo da testagem de G6PD e do uso da tafenoquina para cura
radical da maléria por Plasmodium vivax em populacao pediatrica no territério nacional.

2. DA QUESTAO

2.1. A Portaria SECTICS/MS n? 64, de 15 de setembro de 2025, incorporou a tafenoquina no ambito do Sistema

Unico de Salde (SUS) para a cura radical da maldria por Plasmodium vivax, em individuos com peso superior a 10 kg,
condicionada a realizacao prévia do teste quantitativo da atividade da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

2.2. Este documento apresenta orientagdes para a ampliagdao da testagem de G6PD e do uso da TQ em todo o
territério nacional.

3. CONTEXTUALIZACAO

3.1. O Ministério da Salde preconiza, no ambito do Programa Nacional de Prevencao, Controle e Eliminacao da

Maldria (PNCEM), o diagnéstico oportuno e o tratamento adequado como estratégias fundamentais para a interrupcdo da
transmissao da doencga e reducao da sua morbimortalidade. Nesse contexto, a incorporacao da TQ no SUS amplia o
arsenal terapéutico para o tratamento da maldria por Plasmodium vivax e se torna uma ferramenta importante para a
sua eliminagdo.

3.2. A TQ é um andlogo da primaquina (PQ), com meia-vida prolongada, permitindo o uso em dose Unica (100 mg,
200 mg ou 300 mg) associado a cloroquina por trés dias, o que favorece maior adesdo ao tratamento e reducao de
recaidas.

3.3. A tafenoquina é disponibilizada em duas apresentacdes (comprimidos de 50 mg e 150 mg) e o seu uso exige,
obrigatoriamente, testagem prévia da atividade da G6PD.

3.4. A G6PD é uma enzima antioxidante, cuja baixa atividade estd presente em cerca de 5% da populacdo da
Amazonia Brasileira. A baixa atividade costuma ser mais frequente entre homens e pode ocasionar anemia hemolitica
guando o individuo se expde a farmacos com metabdlitos que geram estresse oxidativo a hemacia, como a PQ e a TQ.

3.5. A implementacdo da TQ no Brasil ocorre desde marco de 2024, inicialmente na regido amazobnica, incluindo
municipios e Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI), com expansao gradual para todo o Brasil.

4. ORIENTAGCOES GERAIS

4.1. A distribuicdo da TQ deve estar vinculada a disponibilidade do teste de G6PD, sendo a quantidade de

medicamentos, no minimo, equivalente ao nimero de testes distribuidos.

4.2. A testagem deve ser realizada por profissionais capacitados, com conhecimento do algoritmo de tratamento,
dos sinais de anemia hemolitica e dos sistemas de informacao (Sivep-Malaria, Sinan, e-SUS-VS e VigiMed).

4.3. A prescricdo e a dispensacdo dos antimaldricos devem ocorrer exclusivamente apés a confirmacdo do
diagnéstico por meio da Gota Espessa ou Teste de Diagndstico Rapido (TDR). E fundamental orientar adequadamente os
pacientes e seus acompanhantes quanto ao uso correto dos medicamentos, aos horarios de administracdo e a
importancia da adesao ao tratamento, sendo recomendavel, sempre que possivel, a supervisao terapéutica.

4.4, Apds confirmacao de maldria por P. vivax, somente deverdo realizar o teste da G6PD individuos que atendam
ao0s seguintes critérios:

a) Pesar 10 kg ou mais;

b)Ter 2 anos de idade ou mais;

c) Ndo estar gravida ou amamentando, devido a atividade enzimdtica do feto ser desconhecida;
d)Nao ter usado TQ nos ultimos 60 dias;

e)Ser um caso de maldria ndo-grave.

4.5, Uma vez que todos os critérios sejam cumpridos, o resultado de atividade enziméatica de G6PD deve orientar a
escolha do esquema terapéutico com TQ ou PQ, de acordo com o algoritmo exibido na Figura 1.

FIGURA 1: ALGORITMO DE TRATAMENTO PARA CASOS DE MALARIA POR PLASMODIUM VIVAX
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Fonte: CGEMA/DEDT/SVSAMS

OBS.: As tabelas descritas no Algoritmo de Tratamento estdao apresentadas no Guia de Tratamento da
Malaria no Brasil.

4.6. Em caso de Hemoglobina (Hb) abaixo de 7,0 g/dL, o tratamento com TQ nao deve ser realizado. Recomenda-
se avaliar a clinica do paciente.

4.7. Na auséncia de teste de G6PD ou interpretacdo inconclusiva, nao utilizar TQ, devendo-se utilizar cloroquina e
primaquina conforme o Guia de Tratamento da Malaria no Brasil (https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/m/malaria/tratamento/esquemas).

4.8. Todos os medicamentos devem ser tomados apdés alguma refeicdo, para melhorar a sua absorcdo e evitar
vOmitos.

4.9. Em caso de vOmito em até 60 minutos da administracdo das medicacdes, as mesmas devem ser repetidas.
Caso ocorra apds 60 minutos, ndo é necessaria nova administragcdo dos medicamentos.

4.10. Em caso de suspeita de gravidez, ndo usar TQ ou PQ. Orientar esquema terapéutico especifico conformeGuia
de Tratamento da Maléria no Brasil.

4.11. Os resultados da testagem de G6PD, niveis de hemoglobina e tratamento instituido devem ser devidamente
registrados nos sistemas de informacdo.

5. ORIENTACOES PARA O USO PEDIATRICO DA TAFENOQUINA (2 OU 4 COMPRIMIDOS DE 50MG)

5.1. O uso da Tafenoquina em criancas e adolescentes com baixa atividade de G6PD pode ocasionar hemdlise,

como ocorre com adultos. Sendo assim, esse medicamento sé deve ser administrado se o teste de G6PD for realizado e o
resultado for maior ou igual a 6.1 U/gHb.

5.2. Para criancas com peso minimo de 10 kg e idade superior a 2 anos, a dose de TQ indicada varia entre 100 mg
(2 comprimidos para pesos entre 10kg e 20kg) e 200 mg (4 comprimidos para pesos entre 21kg e 34kg), conforme o
Guia de Tratamento da Maldria no Brasil. Em casos de adolescentes acima de 35 kg, deve-se usar 300 mg (2
comprimidos de 150 mg).

5.3. A TQ de 50 mg é um comprimido para suspensdo, o que significa que o medicamento deve ser dissolvido em
5 mL de agua antes de ser ingerido, conforme orienta a bula. Ela deve ser administrada por via oral, com algum alimento,
em dose Unica supervisionada.

5.4. As instrucdes para preparo e administragao do medicamento de uso pedidtrico estdo nas Figuras 2 e 3.

FIGURA 2: INSTRUGCOES DE USO DA TAFENOQUINA 50MG PARA PESOS ENTRE 10 E 20KG
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Fonte: Adaptado de Glaxosmithkline Brasil LTDA, 2025 (https://br.gsk.com/media/5blhvrag/kozenis-comprimidos-para-
suspens%C3%A30.pdf)

FIGURA 3: INSTRUCOES DE USO DA TAFENOQUINA 50MG PARA PESOS ENTRE 21 E 34KG
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6. EVENTOS ADVERSOS

6.1. Em individuos com atividade reduzida de G6PD, a TQ pode desencadear anemia hemolitica aguda, devendo
ser observados sinais como urina escura, ictericia, tontura ou dispneia. Casos suspeitos devem ser manejados em
ambiente hospitalar. Como reacdes comuns, a TQ pode causar vémitos, reducao da Hb, insOnia, dores de cabeca,
metemoglobinemia leve a moderada e nauseas.

N

6.2. Todos os eventos adversos observados devem ser notificados a Anvisa por meio do sistema VigiMed
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(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed).
7. RECOMENDAC()ES

7.1. Recomenda-se que todos os profissionais envolvidos no diagndstico e tratamento da maldria sejam
capacitados para a testagem de G6PD, aplicacdo do algoritmo terapéutico, preenchimento completo das fichas de
notificacdo, insercdo adequada dessas nos sistemas de informacao e identificacao precoce de anemia hemolitica.

7.2. A ampliacdo da testagem de G6PD e do uso da TQ ocorrerd de forma gradual e escalonada, conforme
planejamento do Programa Nacional de Prevencdo, Controle e Eliminacdo da Maldria (PNCEM) e disponibilidade de
insumos e capacitacao das equipes.

7.3. Diante do exposto, orienta-se a ampla divulgacao das informacdes desta Nota, permanecendo a Coordenacao
a disposicdo para esclarecimentos pelo e-mail malaria@saude.gov.br ou pelos telefones (61) 3315-3963 e 3315-3696.
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