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03 de Maio de 2023

Ofício n.º. 04/2023


A todos os interessados na monitorização da qualidade dos medicamentos distribuídos pelo SUS aos 
pacientes acometidos pela Hanseníase, em especial ao medicamento a base do Insumo Farmacêutico 
Ativo (IFA) DAPSONA.


Infelizmente os números de casos de pacientes com Hanseníase que estão desenvolvendo quadros de 
anemia hemolítica durante o uso do esquema terapêutico disponível para o tratamento da Hanseníase 
tem aumentando consideravelmente nos últimos meses, assim como a gravidade que estes quadros de 
anemia tem ocorrido. Toda a comunidade médica, acadêmica, organizações não governamentais e 
movimentos sociais de pessoas acometidas com a Hanseníase tem se questionado sobre o aumento 
deste efeito colateral associado à  administração da DAPSONA.


A literatura científica disponível detalha de forma muito consistente os efeitos colaterais que alguns 
pacientes podem apresentar devido à administração da dapsona, tais como:

• Reações alérgicas, como coceira, vermelhidão e inchaço;

• Anemia hemolítica, uma condição em que as células vermelhas do sangue são destruídas mais 

rapidamente do que o normal;

• Náusea, vômito, diarreia e dor abdominal;

• Sensibilidade à luz solar;

• Alterações na pigmentação da pele;

• Dormência ou formigamento nas extremidades;

• Dores de cabeça, tontura e confusão mental;

• Alterações na função hepática.


Sendo importante destacar que nem todos os pacientes apresentam um ou mais destes efeitos 
colaterais, e que os sintomas podem variar em intensidade e duração. Sabemos que é essencial que 
os pacientes informem ao médico sobre qualquer sintoma incomum que experimentem durante o 
tratamento com dapsona. Assim o médico poderá avaliar se os benefícios do medicamento superam os 
riscos potenciais e, se necessário, ajustar a dose ou recomendar um medicamento alternativo. Em 
casos de reações alérgicas graves, a DAPSONA deve ser descontinuada imediatamente e tratamento 
médico de emergência deve ser procurado.


Os relatos clínicos evidenciam números crescentes de casos de anemias graves e com isso o 
esquema terapêutico disponibilizado pelo SUS necessita ser ajustado para muitos pacientes. O 
controle de qualidade do medicamento a base de DAPSONA é um importante passo inicial para que 
agora, com a confirmação da correta dosagem descrita pelo fabricante do medicamento, descartada a 
possibilidade de SOBDOSAGEM ou SUPERDOSAGEM. Devemos olhar para a situação da saúde 
destes brasileiros e iniciarmos uma discussão conjunta de qual seria a mudança ou as mudanças que 
desencadearam o aumento desta reação clínica. 
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Não há uma resposta simples e fácil para uma doença tão complexa como a Hanseníase. As respostas 
que precisamos encontrar juntos serão complexas, plurais e diversas, mas não podemos desistir de 
obtê-las.


Muitos profissionais querem atribuir os casos de anemia a resistência à DAPSONA.  A resistência à um 
IFA é um fenômeno natural aos medicamentos antimicrobianos que pode ocorrer quando as bactérias 
se tornam capazes de sobreviver e se multiplicar mesmo na presença do medicamento. No entanto, a 
resistência à dapsona não é tão comum quanto a resistência a outros medicamentos, como a 
rifampicina e a clofazimina, que também são usados no tratamento da hanseníase.


O efeito da anemia hemolítica é mais um efeito colateral, podendo ser também um processo alérgico, 
de hipersensibilidade.  Essa reação ocorre mais comumente em pacientes com deficiência da enzima 
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), que é responsável por proteger as células vermelhas do 
sangue de danos oxidativos. A reação alérgica ou de hipersensibilidade à dapsona pode ocorrer em 
alguns pacientes e pode levar a outros sintomas, além da anemia hemolítica, como coceira, 
vermelhidão, inchaço e erupções cutâneas.


Devido a preocupação de toda a comunidade envolvida o laboratório universitário NCQMC, Núcleo de 
Controle de Qualidade de Medicamentos e Correlatos do Departamento de Farmácia da Universidade 
Federal de Pernambuco, laboratório sede do Instituto Nacional de Ciência e Tecnologia Positiva do 
Complexo Industrial da Saúde 4.0 (INCT TEC.CIS 4.0) analisou-se, físico-químicamente, o 
medicamento a base de Dapsona, comprimidos 100 mg, contida no produto MDT-Combi, 
disponibilizado pelo SUS (Lote B.LL7112 e Lote B.LL7165). Apresentamos em anexo o resultado do 
controle de qualidade destes focos, com um recorte exclusivo para a DAPSONA, para respaldar os 
questionamentos do que esta ocorrendo com estes pacientes. 


É importante ressaltar que estes laudos não possuem poder LEGAL, pois o NCQMC não é um 
laboratório da Rede REBLAS ou LACEN. Contudo seguimos os preceitos das Boas Práticas Analíticas, 
monografias farmacopolas com Substâncias Químicas de Referência (SQRs) e todos os cuidados 
cabíveis para a metrificação exata e precisa do controle de qualidade do produto.


Com a evidência da qualidade do medicamento doado convidamos a todos da comunidade a interagir e 
debates sobre quais outros fatores seriam responsáveis por esta mudança clínica. Estamos à 
disposição de todos. Respeitosamente,


José Lamartine Soares Sobrinho
Coordenador do INCT TEC.CIS 4.0 e Coordenador do NCQMC-DCFAR-UFPE
jose.ssobrinho@ufpe.br

Mônica Felts R. Soares
Comitê Gestor do INCT TEC.CIS 4.0 e Vice-Coordenador do NCQMC-DCFAR-UFPE
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1. CONDIÇÕES GERAIS 

 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados obtidos na análise físico-química de 

Dapsona comprimidos 100 mg contida no produto (MDT-Combi). A metodologia aqui descrita foi 

retirada da Farmacopeia Americana (USP43-NF38 1S) e encontra-se no ANEXO I deste laudo. 

IMPORTANTE: para todos os efeitos legais, este laudo não é oficial. Os resultados aqui descritos são 

fruto de análises em laboratório de pesquisa acadêmica e são extraoficiais, não possuindo poder legal. 

 

2. OBJETIVOS 

 

Apresentar os resultados obtidos através das análises de: 

 
▪ Determinação de peso; 

▪ Identificação; 

▪ Doseamento; 

▪ Dissolução; 

▪ Uniformidade de Doses Unitárias. 

 

As análises foram realizadas com o tamanho da amostra reduzida, no caso do Doseamento (n 

= 10 comprimidos), Dissolução (n = 3 comprimidos) e Uniformidade de Doses Unitárias (n = 5 

comprimidos). A redução do tamanho amostral foi necessária devido o volume de comprimidos 
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recepcionados em nosso laboratório. Além disto, as análises de Doseamento foram realizadas 

utilizando a metodologia descrita em Uniformidade de Doses Unitárias. 

 

3. RESULTADOS 

 

 Resultado Referência Laudo 

Determinação de peso 113 ± 1,2 mg Cumpre o teste Aprovado 

Identificação Cumpre o teste Cumpre o teste Aprovado 

Doseamento 97,5 ± 1,2% 92,5% – 107,5% Aprovado 

Dissolução 96,2 ± 3%  80% (Q+5%) Aprovado 

Uniformidade de doses unitárias 5.1 <15 Aprovado 
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1. CONDIÇÕES GERAIS 

 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados obtidos na análise físico-química de 

Dapsona comprimidos 100 mg contida no produto MDT-Combi. A metodologia aqui descrita foi 

retirada da Farmacopeia Americana (USP43-NF38 1S) e encontra-se no ANEXO I deste laudo. 

IMPORTANTE: para todos os efeitos legais, este laudo não é oficial. Os resultados aqui descritos são 

fruto de análises em laboratório de pesquisa acadêmica e são extraoficiais, não possuindo poder legal. 

 

2. OBJETIVOS 

 

Apresentar os resultados obtidos através das análises de: 

 
▪ Determinação de peso; 

▪ Identificação; 

▪ Doseamento; 

▪ Dissolução; 

▪ Uniformidade de Doses Unitárias. 

 

As análises foram realizadas com o tamanho da amostra reduzida, no caso do Doseamento (n 

= 10 comprimidos), Dissolução (n = 3 comprimidos) e Uniformidade de Doses Unitárias (n = 5 

comprimidos). A redução do tamanho amostral foi necessária devido o volume de comprimidos 
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recepcionados em nosso laboratório. Além disto, as análises de Doseamento foram realizadas 

utilizando a metodologia descrita em Uniformidade de Doses Unitárias. 

 

3. RESULTADOS 

 

 Resultado Referência Laudo 

Determinação de peso 114,7 ± 1,6 mg Cumpre o teste Aprovado 

Identificação Cumpre o teste Cumpre o teste Aprovado 

Doseamento 104,6 ± 1,2% 92,5% – 107,5% Aprovado 

Dissolução 91,5 ± 0,5%  80% (Q+5%) Aprovado 

Uniformidade de doses unitárias 1,6 <15 Aprovado 
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