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I. INTRODUÇÃO E HISTÓRICO 
Este guia apresenta informações resumidas sobre a rifapentina, uma importante 
droga para tratar a infecção por tuberculose (TB). Designa-se o tratamento da 
infecção por TB como terapia preventiva da TB (TPT), sendo uma das maneiras mais 
impactantes de se evitar a doença. Caso não seja tratada, a infecção por tuberculose 
pode evoluir para a doença ativa, que é a forma da TB que adoece e é transmitida 
entre as pessoas. Apesar disso, apenas uma proporção muito baixa de pessoas que 
pode se beneficiar desta terapia a recebe. 

A rifapentina pertence a uma classe de drogas denominada rifamicinas, 
constituindo a base de novas TPTs de curta duração. Quando a rifapentina é 
combinada com a isoniazida, que é uma outra droga anti-TB, obtêm-se duas 
possibilidades de utilização: o regime 3HP (administrado uma vez por semana 
durante 12 semanas) e o regime 1HP (administrado uma vez por dia durante um 
mês). Os regimes 3HP e 1HP são alternativas mais curtas, comparativamente ao 
padrão mais antigo de tratamento, denominado terapia preventiva com isoniazida 
(TPI), no qual as pessoas precisam ingerir a isoniazida diariamente durante seis a 
36 meses. 

São dois os objetivos da TPT: 1) proteger as pessoas que já estiverem infectadas pela 
bactéria da TB, impedindo que fiquem doentes com a TB ativa e 2) proteger as 
pessoas que não estiverem infectadas, mas sob o risco de exposição à TB. A terapia 
preventiva é uma das melhores maneiras de manter os indivíduos e as famílias 
protegidos contra a TB, o que contribui para que as comunidades se tornem e 
permaneçam livres da TB. 

Este guia foi criado com o objetivo de informar e transmitir o conhecimento 
necessário para que as pessoas sob o risco de se infectarem com a TB, assim como 
seus familiares e cuidadores, possam decidir de forma consciente se devem receber 
a TPT com base na rifapentina. Para que esta decisão faça algum sentido, é 
necessário que a rifapentina esteja disponível, acessível e em conta. Portanto, este 
guia sugere providências que as pessoas podem tomar para promover o acesso, com 
equidade, à rifapentina. Se quisermos debelar a TB entre nossas famílias e 
comunidades, precisamos difundir o acesso de regimes mais novos da TPT (como o 
3HP e o 1HP) a um número maior de pessoas. 

II. A EFICÁCIA DA TERAPIA PREVENTIVA DA TB COM BASE 
NA RIFAPENTINA 

Ensaios clínicos extensos realizados em diversos países comprovaram a eficácia dos 
regimes 3HP e 1HP na prevenção da TB. O PREVENT-TB, um ensaio clínico de fase 3 
conduzido pelos Centros de Controle e Prevenção de Doenças dos EUA, avaliou a 
eficácia do regime 3HP em relação a nove meses de isoniazida administrada 
diariamente (9H). O ensaio envolveu mais de 8.000 participantes e revelou que o 
resultado da utilização do 3HP não foi inferior a (não foi pior do que) o 9H para 

evitar a TB.
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PRINCIPAIS TERMOS 
A INFECÇÃO PELA TB, 
ocasionalmente denominada infecção 
latente pela TB (ILTB), é causada pelo 
Mycobacterium tuberculosis. 

As RIFAMICINAS são uma classe de 
antibióticos que incluem as drogas 
rifampicina, rifapentina e rifabutina. A 
sua estrutura química e o seu método 
de ação é semelhante. 

CONHEÇA OS REGIMES DA TPT: 
Ao abreviar os regimes de drogas 
contra a TB, H = isoniazida; P = 
rifapentina e R= rifampicina (às vezes 
denominada rifampina). 

• 3HP = 12 semanas de isoniazida e 
rifapentina administradas 
conjuntamente uma vez por semana  

• 1HP = um mês de isoniazida e 
rifapentina administradas 
conjuntamente uma vez por dia  

• 3HR = três meses de isoniazida e 
rifampicina administradas 
conjuntamente uma vez por dia  

• 4R = quatro meses de rifampicina 
administrada diariamente  

• TPI = isoniazida administrada 
diariamente por seis, nove, 12 ou até 
36 meses 

 

  



 

Constatou-se que é mais provável que os participantes submetidos ao regime 3HP 
concluam o tratamento do que os submetidos ao 9H. 

O PREVENT-TB também avaliou a eficiência do 3HP entre quase 400 pessoas que 
vivem com o HIV (PVHIV) e mais de 900 adolescentes e crianças a partir dos dois 
anos de idade. Entre as PVHIV, o 3HP não foi inferior ao 9H para evitar a TB, e a 
probabilidade de que as pessoas que receberam o 3HP concluíssem o tratamento foi 
maior.
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 Com base no momento em que se iniciou o estudo, os participantes com HIV 

neste estudo não estavam recebendo terapia antirretroviral (TAR). Atualmente, a 
TPT deve ser sempre oferecida juntamente com a TAR (leia “E quanto às pessoas 
que vivem com o HIV?”, abaixo). As crianças submetidas ao regime 3HP no estudo 
PREVENT-TB também passaram bem e tiveram maior probabilidade de concluir o 
tratamento do que aquelas que receberam o 9H.
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O estudo BRIEF-TB, conduzido pelo Grupo de Estudos Clínicos em AIDS dos Institutos 
Nacionais de Saúde dos EUA, avaliou a eficácia do regime 1HP em comparação com 
o 9H. Este ensaio de fase 3 analisou 3.000 adultos vivendo com o HIV e avaliou a 
segurança, a conclusão do tratamento e a eficácia ao longo de três anos de 
acompanhamento.
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 O ensaio revelou que o 1HP não foi inferior ao 9H para evitar a 

TB e os óbitos devidos à TB ou a outras causas desconhecidas. Os participantes que 
receberam o regime 1HP tiveram probabilidade significativamente maior de concluir 
o tratamento do que aquelas que receberam o 9H. Estão previstos outros estudos 
para avaliar se o 1HP é eficiente entre outras populações, inclusive pessoas HIV-
negativas, crianças e gestantes. 

Os regimes 3HP e 1HP parecem ser eficazes nos estudos clínicos, mas eles 
funcionam no mundo real? Sim! A experiência com o programa 3HP nos EUA, na 
Austrália, em Formosa e no Paquistão, entre outros, indica que o regime é seguro, é 
bem aceito pela maioria das pessoas que o recebem e está associado a taxas mais 
altas de conclusão do que a TPI.

5,6
 Em breve, serão iniciadas avaliações do 1HP entre 

as PVHIV sob as condições do programa. 

III. A SEGURANÇA DA TERAPIA PREVENTIVA DA TB COM 
BASE NA RIFAPENTINA 

A TPT com base na rifapentina é segura e bem tolerada. Nos diversos estudos, o 3HP 
parece oferecer menos riscos de hepatotoxicidade do que a TPI e o estudo BRIEF-TB 
sugere que o 1HP também é menos hepatotóxico.

7,8
 Uma revisão sistemática de 15 

estudos que compararam o 3HP com outros regimes de TPT (9H, na maioria dos 
casos) determinou que “a segurança e eficácia do 3HP foi igual” às de outros 
regimes preventivos.

9
  Uma outra análise que investigou a eficácia e toxicidade de 

diversos regimes de TPT chegou a conclusões semelhantes sobre a segurança e 
eficácia do 3HP.

10
 Comparada à TPI, a TPT com base na rifamicina pode acarretar 

riscos mais elevados de toxicidade hematológica. 

Em geral, o regime 3HP é suficientemente seguro para que as pessoas o 
administrem a si próprias (autoadministração). Alguns programas recomendam às 
pessoas que estiverem recebendo o 3HP que façam visitas mensais a um funcionário 
da área de saúde para identificar quaisquer eventos adversos e receber apoio à 
adesão.

11
 

Observaram-se raros eventos adversos, denominados reações de hipersensibilidade, 
tanto nos ensaios clínicos como no uso da rifapentina em programas.
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 Em geral, 

estas reações são caracterizadas por sintomas semelhantes aos da gripe. Há alguns 
relatos de pessoas que evidenciaram hipotensão ou síncope após terem recebido o 
3HP. Os episódios de hipersensibilidade são raros e geralmente se resolvem com 
rapidez após a suspensão dos medicamentos, sem efeitos a longo prazo. Em alguns 
casos, as pessoas que tiveram hipersensibilidade foram hospitalizadas. 

NÃO INFERIORIDADE 
significa que a intervenção não foi 
pior do que o controle por uma 
quantia previamente especificada 
(denominada margem de não 
inferioridade). 

Um estudo envolvendo o regime 
3HP em 16 programas de TB nos 
EUA relatou uma taxa mais elevada 
de conclusão do tratamento do que 
a observada no estudo PREVENT-TB 
(veja Sandul A, et al.). 

A HEPATOTOXICIDADE  
(toxicidade para o fígado) ocorre 
quando as drogas ou outras 
substâncias químicas lesionam o 
fígado. 

As TOXICIDADES  
HEMATOLÓGICAS afetam o 
sangue e os seus componentes 
(anemia, por exemplo). 

Os SINTOMAS SEMELHANTES 
AOS DA GRIPE 
podem incluir febre, calafrios, 
dores de cabeça, tonturas e fadiga. 

HIPOTENSÃO  é a pressão 
sanguínea anormalmente baixa. 

SÍNCOPE é uma perda temporária 
de consciência devido à queda da 
pressão sanguínea. 

  



 

No teste PREVENT-TB, 3,5% dos participantes que receberam o 3HP tiveram reações 
de hipersensibilidade, muitas das quais ocorreram várias horas após a administração 
da terceira dose do 3HP (na terceira semana do tratamento, que compreendia 12 
semanas).

13
 

É possível que a hipersensibilidade esteja ligada ao programa de doses semanais 
intermitentes do regime 3HP.

14
 A causa dessas reações é desconhecida, podendo ter 

ocorrido devido à rifapentina, isoniazida ou à combinação das duas drogas. Diversas 
drogas usadas no tratamento da TB podem causar hipersensibilidade. Observaram-
se sintomas semelhantes aos da gripe associados a altas dosagens intermitentes de 
rifampicina e, em menor frequência, às de isoniazida. As pessoas que estiverem 
recebendo o 3HP devem ser informadas sobre o risco ligeiro de apresentar a 
hipersensibilidade, treinadas para que reconheçam os seus sinais (sintomas 
semelhantes aos da gripe) e, caso a apresentem, a entrar em contato imediato com 
um profissional de saúde. 

Assim como outras drogas da classe das rifamicinas, a rifapentina interage com 
muitos medicamentos usados para outras indicações. Além disso, há alguns 
aspectos importantes a serem considerados ao se usar o 3HP em populações 
especiais, como gestantes, crianças e usuários de drogas. 

E quanto às pessoas que vivem com o HIV? O uso da rifapentina entre PVHIV é 
seguro, mas as interações entre esta droga e certos antirretrovirais devem ser 
atentamente acompanhadas (ou completamente evitadas, ao se usar outras opções 
de TPT ou se adotar outros regimes antirretrovirais). O uso dos regimes 3HP e 1HP é 
seguro com TAR com base em efavirenz e raltegravir. Em breve, muitos países 
passarão das terapias de primeira linha com base em efavirenz para as que se 
apoiam no dolutegravir (ou seja, o regime TLD composto por dolutegravir, 
lamivudina e tenofovir — fumarato de disoproxil). Um estudo recente avaliou a 
segurança e a farmacocinética (FC) de se administrar o 3HP em conjunto com 
dolutegravir (veja o quadro). É importante ressaltar que as PVHIV de regiões onde 
forem comuns a malária ou infecções bacterianas graves deverão receber o 3HP 
juntamente com o cotrimoxazol. 

E quanto às crianças e aos jovens? O 3HP pode ser administrado a adolescentes e 
crianças a partir de dois anos de idade. Ainda não se estudou a droga entre crianças 
com menos de dois anos; contudo, um estudo que investigará a segurança e a 
dosagem ideal do 3HP neste grupo etário será iniciado em 2019. O estudo está 
usando uma fórmula do 3HP própria à administração pediátrica, desenvolvida pela 
Sanofi, que se dissolve em água e tem gosto de manga. Enquanto se aguardam os 
resultados deste estudo, os bebês e as crianças com menos de dois anos de idade 
que necessitarem da TPT poderão receber o 3HR ou seis meses de isoniazida (6H). 
As crianças com HIV que estiverem recebendo TAR com base em efavirenz poderão 
receber o 3HR, disponível em uma fórmula solúvel em água própria para uso 
pediátrico. O 6H é preferível para as crianças com HIV que estiverem tomando a 
nevirapina, lopinavir-ritonavir ou dolutegravir porque ele não requer ajustes à dose 
de ARVs. A isoniazida também é apresentada em comprimidos solúveis próprios ao 
uso pediátrico. Enquanto o produto pediátrico de 3HP não for disponibilizado pela 
Sanofi, é possível que mesmo crianças com mais de dois anos de idade optem pelo 
regime 3HR ou 6H, caso tenham problemas para deglutir os comprimidos, devido à 
alta carga de comprimidos do regime 3HP (veja “Informações de dosagem da 
rifapentina”, abaixo). 

E quanto às gestantes? A gestação aumenta os riscos de evolução da infecção por 
tuberculose para a doença ativa. Atualmente, o uso da rifapentina não é 
recomendado para gestantes. Isso se deve à insuficiência de dados sobre a 
segurança da administração da rifapentina durante a gestação. Existem pesquisas 
em curso para suprir essa lacuna crítica no conhecimento.

15
 Enquanto isso, as 

gestantes com risco de se infectarem com a TB podem receber a TPI, embora a 
decisão de quando iniciá-la — durante a gestação ou após o parto — requer uma 
avaliação cautelosa. A Organização Mundial de Saúde (OMS) recomenda que as 
gestantes com HIV recebam a TPI, embora o único estudo clínico de TPI nesta  

A FARMACOCINÉTICA 
envolve estudos sobre a interação 
do corpo com as drogas, ao 
examinar aspectos como o 
movimento das drogas através do 
corpo e como a concentração e 
distribuição das drogas se 
modificam espacial e 
temporalmente. 

O COTRIMOXAZOL  é um 
antibiótico que consiste em duas 
drogas: o trimetoprim e o 
sulfametoxazol, e é administrado às 
PVHIV para se evitar infecções 
bacterianas graves, como a 
pneumonia e a toxoplasmose. 

  



 

população revelou mais resultados adversos na gestação entre mulheres que 
tomaram a TPI durante a gestação, comparados às que a tomaram após o 
parto.16 É necessário monitorar atentamente qualquer mulher que receba a TPI 
durante a gestação ou no período pós-parto, especialmente se forem 
considerados os riscos mais elevados de hepatotoxicidade durante a gestação e 
após o parto.17 A rifampicina também é segura durante a gestação. Alguns 
clínicos gerais preferem usar a TPT com base na rifampicina (o 4R, por exemplo). 
As decisões sobre qual regime de TPT a ser tomado e quando iniciar o 
tratamento devem ser tomadas em conjunto pela gestante e pelos profissionais 
de saúde após considerar abertamente todos os riscos e vantagens potenciais. 

As mulheres que quiserem evitar a gestação deverão estar cientes de que a 
rifapentina (assim como outras rifamicinas) diminui a eficácia dos contraceptivos 
hormonais.18 Estas mulheres devem considerar usar outra(s) forma(s), de 
contracepção ao receber a TPT com base na rifapentina. 

E quanto às pessoas que estão sendo tratadas contra o vírus da hepatite C 
(VHC)? 
Não é recomendável o uso conjunto das rifamicinas, inclusive da rifapentina, 
com muitas das drogas antirretrovirais de ação direta (DAADs) empregadas no 
tratamento contra o VHC19 porque as rifamicinas podem reduzir a concentração 
de drogas usadas contra o VHC a níveis subterapêuticos. As pessoas com o VHC 
devem consultar os seus profissionais de saúde sobre o início da TPT com base 
na rifapentina antes ou depois de terem concluído o tratamento contra o VHC.

Os RESULTADOS ADVERSOS NA 
GESTAÇÃO  incluem partos 
prematuros, baixo peso do bebê, 
morte do feto e anomalias 
congênitas (defeitos de nascença). 

O corpo processa muitas DAADs no 
fígado, usando enzimas como o 
citocromo P450. Estas enzimas são 
importantes no metabolismo de 
drogas e são induzidas pelas 
rifamicinas, o que resulta em um 
metabolismo acelerado e em níveis 
mais reduzidos da droga. 

 

DESTAQUE: ADMINISTRAÇÃO DO 3HP COM TRATAMENTO CONTRA O HIV COM BASE EM DOLUTEGRAVIR 

Em março de 2019, investigadores do Centro Johns Hopkins de Pesquisa em TB e do Instituto Aurum apresentaram 
resultados de um estudo de Fases 1/2 que avaliou a segurança e FC da coadministração do 3HP e dolutegravir. O 
estudo envolveu 60 adultos com HIV que receberam a TAR com base em dolutegravir (TLD) e 3HP. 

O estudo buscou responder a duas perguntas: 1) É seguro receber o 3HP com a TAR com base em dolutegravir? 2) Em 
caso afirmativo, seria necessário ajustar a dose de dolutegravir? É importante responder a essas perguntas porque 
tanto o dolutegravir quanto o 3HP tem suas vantagens sobre a TAR e os regimes alternativos de TPT, e muitos 
programas de HIV e de TB vão utilizá-los em conjunto. Além disso, a rifapentina, assim como as outras rifamicinas, 
podem acelerar o metabolismo corporal de ARVs, inclusive do dolutegravir, o que poderá exigir o aumento da dose 
desta droga para manter a supressão do HIV enquanto se administra os dois tratamentos conjuntamente. 

1. SEGURANÇA: A administração conjunta do 3HP com o dolutegravir foi segura, com pouquíssimos eventos adversos 
relatados. Não ocorreram mortes. Todos os 60 participantes concluíram o tratamento completo de 3HP. 

2. FARMACOCINÉTICA (FC): A rifapentina reduziu as concentrações de dolutegravir, mas a redução não foi 
clinicamente significativa. Portanto, todos os participantes receberam a dose padrão de dolutegravir (50 mg uma 
vez ao dia), sem ajustes. Em todos os participantes, observou-se a manutenção da supressão do HIV enquanto se 
administrou o 3HP. Em um participante, verificou-se a leitura de carga viral detectável de HIV, mas esta ocorreu 
quatro semanas após o término do regime 3HP, tendo sido considerada independente da rifapentina. 

Principal conclusão: o 3HP pode ser utilizado com segurança com a TAR com base em dolutegravir, sem que seja 
necessário ajustar as doses desta droga. Estes resultados permitem aos governos nacionais adotar com confiança o 
3HP nos programas de combate ao HIV. Os financiadores, inclusive o Plano de Emergência do Presidente para Alívio 
da AIDS (PEPFAR) e o Fundo Global, devem apoiar os países a adquirir o 3HP para TPT como parcela essencial do 
pacote de tratamento clínico de pacientes vivendo com o HIV. 

  



 

E quanto às pessoas que usam drogas? A prevalência da infecção por TB e a 
incidência da doença é maior entre os usuários de drogas.

20
 A rifapentina não tem 

sido estudada de maneira sistemática em pessoas que usam drogas. Contudo, sabe-
se que a rifampicina reduz a exposição a terapias de substituição de opióides 
(TSOs), como metadona e buprenorfina.

21
 Em algumas pessoas, isso resulta em 

síndrome de abstinência dos opióides. Por esse motivo, as pessoas que recebem o 
3HP em conjunto com as TSOs devem ser monitoradas atentamente quanto a sinais 
de síndrome de abstinência dos opióides e outros eventos adversos. O aumento das 
doses de metadona ou buprenorfina enquanto se recebe as rifamicinas pode 
diminuir os riscos de síndrome de abstinência. O uso da TPI é seguro entre usuários 
de drogas, embora seja importante monitorar atentamente a sua 
hepatotoxicidade.

22
 O uso de drogas jamais deve ser assumido como uma 

justificativa abrangente para negar a TPT a alguém; os profissionais de saúde são 
responsáveis por administrar proativamente e com segurança as interações 
medicamentosas entre os usuários de drogas. 

IV. INFORMAÇÕES DE DOSAGEM DA RIFAPENTINA 

Atualmente, a rifapentina está disponível em comprimidos de 150 mg (miligramas). 

• No regime 3HP para adultos, administram-se 900 mg de rifapentina com 900 mg 
de isoniazida (apresentada em comprimidos de 300 mg), juntamente com o 
suplemento de vitamina B6. Isso significa que cada dose do 3HP requer a ingestão 
de 10 comprimidos  
(veja a ilustração). 

• No regime 1HP para adultos, 600 mg de rifapentina são administrados 
conjuntamente com 300 mg de isoniazida e vitamina B6. Isso significa que cada dose 
do 1HP requer a ingestão de seis comprimidos. 

TSO é um tipo de intervenção para 
a redução de danos advindos do 
uso de drogas. A TSO trata a 
dependência de opióides, 
substituindo estes (a heroína, por 
exemplo) por drogas prescritas que 
podem lidar com anseios 
descontrolados por opióides ou 
reduzi-los, evitando a síndrome de 
abstinência súbita. 
 

EXEMPLO: Contagem de comprimidos por dose nos regimes 3HP e 1HP  
de acordo com diferentes formulações de rifapentina e isoniazida 

 
3HP = 900 mg de isoniazida (INH) com 900 mg de rifapentina (RPT), mais vitamina B6  

1HP = 300 mg de INH com 600 mg de RPT, mais vitamina B6 
 

 = Rifapentina (RPT) = Isoniazida (INH) = Vitamina B6 = INH/RPT 
 

 Contagem de comprimidos de INH = 300 
mg e RPT = 150 mg 
 
3HP 

                
 

     
 
1HP 

          

     
 

 Contagem de comprimidos com uma combinação de dose 
fixa de INH/RPT (INH: 300 mg, RPT: 300 mg) 
 
3HP 

       
 
 
 
1HP 

           
 

 

  



 

A redução da carga de comprimidos nos regimes 3HP e 1HP melhoraria a sua 
aceitação, ao facilitar a administração completa de cada dose às pessoas. Diversos 
fabricantes de drogas genéricas estão desenvolvendo novas formulações de 
rifapentina que reduziriam a carga de comprimidos, ao oferecer esta droga como 
comprimido de 300 mg ou combinar 300 mg de rifapentina e de isoniazida em uma 
dose fixa. 

Quando tomar a rifapentina: se possível, as pessoas deverão tomar a rifapentina 
juntamente com o alimento, já que o seu consumo às refeições (especialmente se 
estas contiverem algum lipídio) aumenta a sua biodisponibilidade. 

Não se surpreenda: os comprimidos de rifapentina são vermelhos e, portanto, as 
pessoas que tomarem a droga poderão verificar a mudança de cor em sua urina, 
suor ou lágrimas para vermelho ou cor de laranja. Este efeito é inofensivo e 
desaparecerá logo após o término do tratamento. 

 

V. ACESSO À RIFAPENTINA 
A rifapentina é uma droga antiga, descoberta na década de 1960. Isso significa que 
qualquer patente associada à rifapentina já está vencida há muito tempo.

23
 Apesar 

desse longo histórico e da ausência de barreiras de propriedade intelectual, o acesso 
à rifapentina é limitado pelo seu preço elevado, número limitado de fornecedores 
com garantia de qualidade e com registro em poucos países (veja a tabela à p. 7). 

Até recentemente, a Sanofi era o único fornecedor da rifapentina com garantia de 
qualidade. Este monopólio contribuiu para o preço elevado da droga. No início de 
2019, um fabricante de genéricos da Índia se candidatou a receber a prequalificação 
pela OMS para produzir uma combinação de dose fixa de 3HP.

24
 Prevê-se que pelo 

menos um outro fabricante de genéricos pleiteará em breve a prequalificação de um 
produto contendo a rifapentina. A introdução de formulações genéricas de 
rifapentina com garantia de qualidade deverá melhorar a disponibilidade, o acesso 
e a acessibilidade de preços da droga, quando se iniciar a concorrência entre os 
diversos fornecedores. Porém, a garantia de que a rifapentina se tornará acessível 
de forma justa a todos os que poderão se beneficiar desta droga essencial para a 
prevenção da TB exigirá vigilância e ação por parte dos ativistas.  

BIODISPONIBILIDADE  é a 
quantidade de uma droga que 
entra na circulação depois de ter 
sido ingerida, sendo, portanto, 
capaz de provocar um efeito 
ativo. 

PATENTES são um tipo de 
propriedade intelectual, um tipo 
de “direito à propriedade” que 
permite aos proprietários de um 
produto patenteado impedir que 
outros o produzam ou vendam 
por um período de tempo. 

Uma droga COM GARANTIA DE 
QUALIDADE  é aquela que foi 
avaliada e aprovada por uma 
autoridade regulatória rigorosa (a 
Administração de Alimentos e 
Drogas dos EUA, a Agência 
Europeia de Medicamentos e o 
programa de prequalificação da 
OMS, por exemplo). 

 

VI. TOME UMA ATITUDE! PRINCIPAIS MENSAGENS DE DEFESA DOS DIREITOS 

A terapia preventiva da TB salva vidas. Não há dúvidas de que a TPT salva vidas, evita a doença e impede o sofrimento. 
Algumas das mais contundentes provas vêm do ensaio TEMPRANO, que estudou a TPI entre PVHIV na Costa do Marfim. Os 
participantes que receberam a TPI tiveram uma redução de 37% na mortalidade, independentemente de estarem 
recebendo a TAR, sendo que os que recebiam a TPI e a TAR tiveram a maior proteção contra a doença grave e morte.
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Vários milhões de mortes por TB poderiam ter sido evitadas se a TPI tivesse sido implementada mundialmente quando a 
OMS recomendou o seu uso programático em 2008.
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 A TPT de curto prazo com base na rifapentina poderá ter um 

potencial até maior de salvar vidas. Os ativistas devem exigir que a TPT seja oferecida a todas as pessoas sob risco de 
contrair a TB e conscientizar as comunidades afetadas pela TB acerca da TPT, para que as pessoas exijam o acesso à TPT 
como seu direito. 

  



 

TABELA: PRODUTOS CONTENDO RIFAPENTINA NO MERCADO E EM ESTÁGIOS AVANÇADOS DE 
DESENVOLVIMENTO 

Que empresas 
produzem a 
rifapentina? 

Quais produtos que elas 
produzem contêm a 
rifapentina? 

Quanto custa a rifapentina? 
Em que paises já se registrou a 
rifapentina para o tratamento da 
infecção pela TB? 

Sanofi  RPT: comprimido de 
150 mg  

Nos EUA: 
RPT 150 mg = US$ 24 por cartela 
com 24 comprimidos 

Isso equivale a US$ 72 pela RPT 
em um tratamento completo de 
3HP 

Mediante o Fundo Mundial dos 
Medicamentos: 
RPT 150 mg = US$ 15 por cartela 
com 24 comprimidos 

Isso equivale a US$ 45 pela RPT 
em um tratamento completo de 
3HP 

Até o dia 1º de março de 2019, a 
Sanofi havia registrado a 
rifapentina nos Estados Unidos 
(2014), em Formosa (2017), Hong 
Kong (2017), nas Filipinas (2018), 
na Tailândia (2018), Indonésia 
(2018) e na África do Sul (2018). 

Isso abrange quatro dentre 30 
países com alta carga de TB e três 
dentre 30 países com alta carga de 
TB e HIV.  

Além disso, a Sanofi solicitou o 
registro da rifapentina na Índia. 

Sanofi Comprimido combinado 
de 3HP de dose fixa 
solúvel em água para uso 
pediátrico (150 mg de INH, 
150 mg de RPT) 

Comprimido de RPT não 
combinada solúvel em 
água para uso pediátrico 

(100 mg de RPT) 

Em avaliação em um estudo 
clínico; ainda não comercializado 

Não disp. 

1º fornecedor 
genérico 

Comprimido de 3HP de 
combinação de dose fixa  
(300 mg de INH, 300 mg 
de RPT) 

Aprovação em aberto na 
prequalificação pela OMS e pelo 
Painel de Especialistas do Fundo 
Global para Produtos 
Farmacêuticos (ERP) 
(encaminhado para 
prequalificação pela OMS em 
fevereiro de 2019; aceito para 
análise pelo ERP do Fundo Global 
em março de 2019)  

Não disp. 

2º fornecedor 
genérico 

Comprimido de RPT de 
300 mg 

Em desenvolvimento; 
encaminhamento para 
prequalificação pela OMS 
previsto para 2019 

Não disp. 

ERP = Painel de Especialistas do Fundo Global para Produtos Farmacêuticos; FDC = combinação de dose fixa; INH = 
isoniazida; mg = miligrama; PQ = prequalificação da OMS; RPT = rifapentina 

Notas: 
1. A rifapentina também está registrada no Chile, embora este produto não seja fabricado pela Sanofi. 
2. A rifapentina é produzida na China, embora este produto não tenha garantia de qualidade. 

 
  



 

A rifapentina é um medicamento essencial para o combate da TB e um pilar dos novos  
Regimes da TPT. Todos os países deverão dispor de diretrizes para a TPT que incluam o 
3HP (e o 1HP, após a sua aprovação pela OMS). Os países deverão atualizar com rapidez 
suas diretrizes quando os dados sobre o uso do 3HP durante a gestação e em crianças de 
até dois anos de idade estiverem disponíveis. As diretrizes deverão responder às 
pesquisas em curso, para desenvolver regimes ainda mais seguros e breves. Os 
financiadores internacionais, especialmente o Fundo Global e o PEPFAR, deverão apoiar 
financeiramente a intensificação, por parte dos países, da adoção da TPT com base na 
rifapentina como rotina e parte integral dos programas de TB e HIV. Os ativistas devem 
responsabilizar os governos nacionais e as agências financiadoras pela implementação da 
TPT com base na rifapentina, em harmonia com as diretrizes globais e a evolução das 
evidências científicas. 

É necessário que o preço da rifapentina caia! O preço elevado da rifapentina fixado pela 
Sanofi é um impedimento importante ao seu uso disseminado a curto prazo. O acesso 
equitativo e sustentável à rifapentina dependerá de reduções substanciais nos seus 
preços. Com base nos custos de fabricação da rifapentina, e assumindo-se um volume de 
vendas suficiente, o 3HP deverá custar pelo menos US$ 10 por paciente (e no máximo 
US$ 15 por paciente, em volumes mais baixos). Para que se possa atingir este preço mais 
econômico, é necessário que diversos fatores entrem em jogo: 

Precisa de mais informações 
sobre as PESQUISAS EM 
CURSO em TPT com base na 
rifapentina? Leia o relatório 
preditivo de 2018 da TAG que 
trata da prevenção da TB!  
www.pipelinereport.org  

Grandes FINANCIADORES 
PÚBLICOS que apoiam os 
esforços para desenvolver a 
rifapentina incluem os 
Centros de Controle e 
Prevenção de Doenças dos 
EUA, os Institutos Nacionais 
de Saúde dos EUA, a Agência 
Norte-Americana para o 
Desenvolvimento 
Internacional, a Unitaid e a 
Parceria Europeia e dos 
Países em Desenvolvimento 
para Ensaios Clínicos. 

1. É necessário que outros fornecedores entrem no mercado. A previsão de entrada no mercado de pelo menos dois 
fabricantes de drogas genéricas é um sinal de que o monopólio da Sanofi sobre a rifapentina com garantia de qualidade 
terminará. Todos os fornecedores deverão fixar o preço da rifapentina ao alcance dos programas de TB. 

2. Os volumes deverão aumentar e os compradores deverão colaborar para concentrar a demanda e negociar preços mais 
baixos. A aquisição concentrada mediante a compra da rifapentina através do Fundo Mundial dos Medicamentos (FMM) 
contribuiria para consolidar a demanda e criar uma dinâmica de mercado previsível e positiva, que estimularia a queda 
dos preços à medida que os volumes aumentassem. 

3. Os ativistas devem apoiar a entrada de fabricantes de drogas genéricas; pressionar a Sanofi e outras empresas 
fabricantes de drogas genéricas a fixar um preço justo para a droga; estimular a demanda pela rifapentina na 
comunidade; e encorajar os governos a concentrar a demanda mediante a compra da rifapentina através do FMM.  

A rifapentina é uma mercadoria pública global. O preço elevado da rifapentina é indefensável, considerando-se que o 
financiamento público foi o responsável pela grande maioria das pesquisas que estão por trás do 3HP e do 1HP. A Sanofi 
não é a inovadora original por trás da rifapentina. Comercializada por diversas empresas farmacêuticas ao longo de cinco 
décadas, “a rifapentina já teve muitos proprietários privados e patrocinadores públicos em geral.”
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 O público tem o direito 

de se beneficiar de investimentos públicos em ciência. A Sanofi e outros fabricantes têm, portanto, a obrigação de tornar a 
rifapentina acessível a todos, de maneira que honre o status da droga como uma mercadoria global desenvolvida 
principalmente com recursos públicos. Os ativistas deverão responsabilizar a Sanofi e os fabricantes de drogas genéricas 
pela fixação de preços acessíveis da rifapentina e pelo registro disseminado da droga. 

A disponibilização da TPT deverá sempre se pautar pelos direitos humanos e pelo respeito às pessoas. A decisão de tomar 
a TPT (ou não) deverá ser sempre uma opção individual feita com base em informações completas, sem coerção. Por 
definição, as pessoas infectadas pela tuberculose não são doentes e, portanto, não representam riscos às outras. O risco de 
que a infecção pela TB evolua para a doença é muito maior em alguns grupos, como as PVHIV, crianças muito jovens e 
pessoas recém-infectadas. Contudo, em geral, apenas 5 a 10% das pessoas infectadas pela tuberculose desenvolverão a TB 
ativa em algum momento de suas vidas. Como o tratamento está sempre associado ao risco de efeitos colaterais, é 
necessário considerar cada risco e vantagem relativa de se tomar a TPT, para tomar decisões informadas. O Conselho de 
Ética em TB da OMS declarou claramente que jamais se deve obrigar a administração de TPT.
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 Os ativistas devem 

conscientizar as comunidades acerca da TPT com base na rifapentina, divulgar conhecimentos sobre como evitar a TB nas 
comunidades e garantir que os esforços de prevenção da TB se baseiem nos direitos humanos e no respeito à tomada 
individual de decisões. 

  



 

VII. COMO SUPERAR A RESISTÊNCIA À IMPLEMENTAÇÃO DA TPT 
Os ativistas ouvirão muitas desculpas para não implementar a TPT. Os exemplos abaixo incluem algumas desculpas 
comuns para não se adotar a TPT, juntamente com as evidências e os argumentos que os ativistas podem usar para 
invalidá-las. 

 

DESCULPA: Não há um teste adequado para a infecção pela TB nem para prever quem, dentre as pessoas infectadas, 
evoluirá para a doença ativa, portanto não sabemos quem deverá ser tratado com a TPT. 

RESPOSTA: As diretrizes da OMS não requerem um teste para detectar a infecção antes de se iniciar a TPT em PVHIV 
ou nos contatos infantis residenciais que tiverem menos de cinco anos de idade.29 Esses dois grupos correm riscos 
muito maiores de contrair a TB, o que torna a consideração dos riscos e das vantagens favorável à adoção da TPT, 
mesmo sem testar a infecção. Os testes atuais para detectar a infecção por TB são imperfeitos e caros, além de 
apresentar diversas advertências importantes, das quais a mais significativa é que não medem diretamente a infecção 
nem o risco de evolução para a TB ativa (os testes atuais para a infecção por TB incluem a prova cutânea da 
tuberculina [PCT] e o ensaio de liberação do interferon-gama [ELIG]). Portanto, os testes jamais devem ser uma 
barreira para disponibilizar a TPT para pessoas vivendo com o HIV e crianças pequenas. Nos outros grupos, os testes 
de infecção cumprem duas funções úteis: 1) o resultado de um teste pode auxiliar as pessoas a decidirem se tomarão 
a TPT e 2) um teste positivo pode auxiliar os médicos a identificarem as pessoas que mais provavelmente se 
beneficiarão da TPT (em geral, as pessoas com um teste positivo se beneficiam mais da TPT do que as que não o 
tiverem). Em todas as pessoas, é necessário eliminar sempre a possibilidade de TB ativa antes de se iniciar a TPT, 
independentemente do seu status HIV ou de sua idade. 

 

DESCULPA: A administração da TPT estimula o desenvolvimento da TB resistente a drogas. 

RESPOSTA: Não há evidências de que a TPT promova o desenvolvimento da TB resistente a drogas. Uma revisão de 
seis ensaios envolvendo regimes de TPT com base na rifamicina (3HP e 3HR, por exemplo) não revelou riscos 
estatísticos significativamente maiores de resistência à rifamicina entre pessoas que receberam esses regimes, 
comparadas às pessoas que receberam uma TPT sem a rifamicina ou placebo.30 Do mesmo modo, uma revisão de 13 
estudos sobre TPI publicados desde 1951 não revelou riscos significativamente maiores de TB resistente à isoniazida 
entre as pessoas que receberam a TPI comparadas às que receberam placebo.31 A grande maioria de casos de TB 
resistente a drogas decorre do tratamento inadequado da TB ativa. Em vez de suspender a TPT por receio à TB 
resistente a drogas, os programas de TB devem 1) garantir que todas as pessoas que iniciarem a TPT deverão ser 
primeiramente testadas quanto à TB ativa; 2) promover a conclusão do tratamento ao oferecer opções de TPT de 
curta duração, como o 3HP; e 3) diagnosticar e tratar todas as pessoas com TB resistente a drogas, para impedir a sua 
disseminação. 

 

DESCULPA: Os programas de TB estão sobrecarregados com o tratamento da TB ativa. A TPT desviará a atenção e os 
recursos que se destinariam ao tratamento da TB. 

RESPOSTA: Tratamento versus prevenção é um conflito antigo, desgastado e falacioso. Precisamos abandonar a 
mentalidade de austeridade, segundo a qual os programas de TB podem atuar apenas em uma frente por vez. Esta 
mentalidade de alternativas mutuamente exclusivas aprisiona as comunidades afetadas pela TB em uma falsa 
economia de soluções parciais. Impedir o acesso das pessoas a intervenções como a TPT que comprovadamente 
reduzem o sofrimento é uma violação dos direitos humanos à saúde e ao progresso científico. Ao considerarmos 
diferentes intervenções ligadas à TB, precisamos adotar uma mentalidade mais inclusiva. Atualmente, os programas 
de TB precisam fazer mais do que diagnosticar e tratar a doença ativa. Os programas de TB devem identificar 
ativamente a TB na comunidade (busca ativa de casos), efetuar o rastreamento de contatos após ter diagnosticado a 
TB em alguém, oferecer a TPT aos contatos das pessoas com TB e apoiar as pessoas que estiverem tomando a TPT 
para concluir o tratamento. 

  Um programa de TB que se concentre apenas no diagnóstico e no tratamento  
da doença ativa estará cumprindo apenas parte de suas responsabilidades  

em relação aos direitos humanos e à saúde pública. 
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