Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA N 459/2025-CGAFME/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica Informativa sobre a disponibilizacdo de Fomepizol 1 g/mL,
solugdo injetavel com ampola contendo 1,5 mL, destinado ao tratamento daintoxicagdo por metanol
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

2. ANALISE

2.1. A Portaria GM/MS n? 4.114, de 30 de dezembro de 2021, estabelece diretrizes para o
acesso a medicamentos e insumos vinculados a programas estratégicos, sob a gestdo do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Entre
os insumos contemplados, destacam-se os antidotos utilizados em situacbes de intoxicacao aguda,
cuja disponibilizacao deve seguir critérios técnicos e fluxos bem definidos.

2.2. O metanol é uma substancia téxica cuja exposicdo pode acontecer em contextos
ocupacionais, como laboratérios e industrias, ou ainda pela ingestdo de bebidas alcodlicas
adulteradas, geralmente fabricadas de maneira clandestina ou falsificada, configurando um sério risco
a saude publica.

2.3. A intoxicacdao por metanol exige intervencao imediata. A administracao precoce de
antidotos é indicada em casos de suspeita clinica ou confirmacao diagndstica, especialmente diante
de sintomas compativeis com o quadro téxico. O tratamento inclui, além do uso do antidoto especifico,
suporte intensivo em unidades especializadas, com monitoramento da acidose metabdlica, funcao
renal, niveis séricos de metanol (quando disponiveis) e, se necessario, realizacdo de hemodialise.

2.4. A disponibilizacdo de antidotos que assegurem o tratamento adequado de pacientes com
intoxicacOes graves € uma recomendacado da Organizacao Mundial da Saide (OMS). Cabe aos paises e
estados garantir a presenca desses medicamentos em seus territérios, bem como promover a ampla
divulgacdo de informacbes técnicas qualificadas, atualizadas e fundamentadas em evidéncias
cientificas de exceléncia quanto as indicacdes e ao uso clinico.

2.5. Diante da gravidade e da urgéncia que envolvem esses casos, torna-se essencial que a
Assisténcia Farmacéutica disponha de fluxos operacionais claros para garantir o acesso oportuno ao
Fomepizol, contribuindo para a efetividade da resposta clinica e a reducao da morbimortalidade
associada as intoxicacdes.

3. DISPONIBILIZACAO

3.1. Com o objetivo de abastecer o SUS, foi formalizado contrato com a empresa Daiichi
Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda., por meio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para o
fornecimento de 2.500 ampolas do medicamento. O produto fornecido é fabricado pela empresa
American Regent, Inc., integrante do grupo Daiichi Sankyo Group Company, sediada nos Estados
Unidos da América.

3.2. O Ministério da Saude distribuird 1.500 ampolas de Fomepizol 1g/mL, a todos os Estados e
Distrito Federal, considerando a populacao divulgada pelo ultimo Censo do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), assegurando a oferta equanime a populacdo e a resposta eficaz as
emergéncias toxicoldgicas. Adicionalmente, informa-se que serd mantido um estoque estratégico de
1.100 ampolas (100 unidades decorrentes de doacao) no almoxarifado central do Ministério da Saude.

3.3. O medicamento é adquirido pelo Ministério da Saude de forma centralizada e distribuido as
Secretarias Estaduais de Saude (SES) por meio de pauta de distribuicdo. A SES, por sua vez,
encaminhard o Fomepizol aos locais prioritdrios de alocacdo.A gestdo do medicamento é de
responsabilidade da Assisténcia Farmacéutica (AF) das SES, e serd armazenado nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico (CAF) até ocorrer a sua disponibilizacdo aos servicos/unidades de salde.

3.4. A distribuicdo do antidoto Fomepizol deve priorizar os servicos de referéncia para o
atendimento a intoxicacbes graves e os pontos estratégicos da rede de urgéncia e emergéncia, como



hospitais com suporte intensivo, unidades de pronto atendimento (UPAs) e servicos que dispéem de
laboratério para monitoramento e gasometria. Além disso, é fundamental que os Centros de
Informacado e Assisténcia Toxicolégica (CIATox) sejam informados sobre os locais de armazenamento,
fluxo de acesso ao antidoto e sejam consultados na sua utilizagao. Isso visa garantir acesso rapido ao
antidoto e apoio técnico especializado. Essa organizacdo permite resposta agil e adequada aos casos
suspeitos ou confirmados de intoxicacao por metanol, otimizando o uso racional do medicamento e

reduzindo complicacdes clinicas e ébitos.

3.5. No caso de todas as ampolas disponiveis em uma regiao serem utilizadas em um evento
com multiplas vitimas, deverdo ser realocadas ampolas de outras regides préximas, para garantir o
tratamento adequado em tempo oportuno.

3.6. As ampolas utilizadas e/ou realocadas serdo restituidas pelo Ministério da Salde mediante
solicitacao realizada pela Assisténcia Farmacéutica das SES.

3.7. Ressalta-se que, caso ocorra a utilizacdo das ampolas de Fomepizol, o servico de salde
responsavel deverd entrar em contato com a respectiva SES, para fazer a reposicdo. Nesse sentido,
informa-se que a solicitacdo de reposicdo deverd indicar o quantitativo a ser reposto, e também

apresentar informacdes sobre o caso de intoxicacao ocorrido.

4. INFORMACOES SOBRE O ANTIiDOTO

Apresentacao

Mecanismo
de Acao

Forma de
utilizacao

Dose de
Ataque

Dose de
manutencao

Doses
Adicionais

Observacoes

Ampola de 1,5
mL contendo
1 g/mL de
Fomepizol

O Fomepizol é
um inibidor
competitivo da
alcool
desidrogenase,
enzima
responsavel
pela conversao
inicial do
etilenoglicol e
do metanol em
metabdlitos
téxicos.

Ao bloquear
essa via, o
Fomepizol

reduz a
formacao de
glicolato e
oxalato (no
caso do
etilenoglicol) e
de acido
formico (no
caso do
metanol),

prevenindo a

acidose

metabdlica e
os efeitos

téxicos
associados as
intoxicacdes
por essas
substéancias.

Cada
ampola de
1,5 mL de
1 g/mL de
Fomepizol
deve ser

diluida
em 100
mL de SF
0,9% ou
SG 5% (15
mg/mL).

15
mg/kg
v,
infundida
em 30
minutos.

10 mg/kg a
cada 12h por
4 doses.

Hemodialise:
Infundir 10
mg/kg a cada
4h.

Caso a
terapéutica
se
prolongue
por mais de
48h, a dose
infundida a
cada 12h
pode ser
aumentada
para 15

mg/kg/dose.

Administracao
de Fomepizol
deve ser
mantida até
que as
concentracoes
séricas dos
alcoois téxicos
sejam
insuficientes
para
determinar
toxicidade (<
25 mg/dL).
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e O Fomepizol deve ser previamente diluido antes da administracdo. A aplicacao direta,
sem diluicdo ou em bolus, nao é recomendada, pois pode provocar irritacdo venosa e
fleboesclerose.

e Nao utilize seringas de policarbonato ou agulhas contendo policarbonato (incluindo
agulhas com filtro de policarbonato) ao diluir ou administrar esse medicamento. O
Fomepizol pode interagir com o policarbonato, comprometendo a integridade da
seringa e/ou do componente da agulha que contém policarbonato.

e Utilizando técnica estéril, a dose apropriada de Fomepizol deve ser retirada do frasco
com uma seringa que nao contenha policarbonato e injetada em pelo menos 100 mL
de solucdo injetavel estéril de cloreto de sédio a 0,9% ou dextrose a 5%. Misture bem.
Todo o contelido da solugdo resultante deve ser infundido ao longo de 30 minutos.

Precaucoes de
uso

e O Fomepizol é metabolizado pelo figado e seus metabélitos sdo excretados por via
renal.
O risco fetal nao pode ser descartado.
O risco infantil nao pode ser descartado.
Nao ha dados disponiveis sobre a excrecdao do Fomepizol no leite materno.

Populacoes
especiais

Temperatura de armazenamento: 202 a 25 °C.
Manter a embalagem fechada quando nao estiver em uso.
Armazenar em local seco e fresco.
Manter/armazenar longe da luz solar direta, temperaturas extremamente altas ou
baixas e materiais incompativeis.
Condicées de e O Forrjepizol pode_solidif_icar em temperaturas infelriores a 25°C. Caso isso ocorra, a
Armazenamento solucao deve ser liquefeita passando o frasco em agua morna ou segurando-o com a
. mao. A solidificacdo nao afeta a eficacia, a seguranca ou a estabilidade do Fomepizol.
e Estabilidade ) o A . <
e O Fomepizol diluido em solucao injetavel de cloreto de sédio a 0,9% ou solucao
injetavel de dextrose a 5% permanece estavel e estéril por pelo menos 24 horas
quando armazenada refrigerada ou em temperatura ambiente.
e O Fomepizol ndo contém conservantes. Portanto, mantenha as condicdes estéreis e,
apos a diluicao, nao utilize por mais de 24 horas. Solucdes que apresentem turvacao,
particulas, precipitado, descoloracdo ou vazamento ndo devem ser utilizadas.

e e o o

e Cefaleia, tontura, convulsao, perturbacao visual, ndusea, vomito, sonoléncia, dor

Reacoes . ; ; ) - ; L oUe=e T . x
advegrsas abdominal, febre, flebite, diarreia, azia e dispepsia, diminuicao do apetite, sensacao
de embriaguez, erupcao cutanea, reacao no local da aplicacao, agitacao, anduria.
Fontes:

Bula Fomepizole. Acesso em: 08 out 2025.
Dynamed. Fomepizole. EBSCO Information Services. Acesso em: 08 out 2025.

5. CONSIDERAGOES FINAIS

5.1. Ressalta-se a importancia da interface e da parceria realizada pelos CIATox, para correta
administracao do medicamento em questao.

5.2. Destacamos ainda que, de acordo com a Portaria GM/MS N° 5.713/2024, os registros de
estoque, entradas, saidas e dispensacbes dos medicamentos devem estar atualizados na Base
Nacional de Dados de Acdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no d&mbito do Sistema Unico de
Saulde - BNAFAR/SUS.

5.3. Cabe aos entes federativos que utilizam o sistema de informacdo Hérus dar entrada dos
medicamentos recebidos, registrar as saidas, dispensacdes e manter o estoque atualizado.

5.4. Cabe aos entes federativos que utilizam sistemas informatizados préprios adaptar ou
desenvolver solucao informatizada para garantir a transmissdao dos dados de estoque, entradas,
saidas e dispensacoes por meio do webservice.

5.5. Informamos que, neste momento, a distribuicdo do Fomepizol aos estados estd sendo
realizada com base na estimativa populacional, conforme dados do IBGE. A estratégia adotada prioriza
o atendimento a situacbes de urgéncia, visando garantir a continuidade do suporte as demandas
estaduais. O Ministério da Salde tem adotado todas as medidas necessarias para ampliar a
disponibilidade do insumo e assegurar a manutencao adequada dos estoques locais.




Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
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