MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
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Nota Técnica n° 53¢/2016/DAF/SCTIE/MS
Em, 07 de dezembro de 2016.

INTERESSADO: S:(scretan'as Estaduais de Satde
ASSUNTO: Abastecimento do medicamento Talidomida 100mg

Em outubro de 2016 o Ministério da Satde (MS) distribuiu as Secretarias Estaduais de
Saude o medicamento talidomida 100mg, dos lotes 14080193, 14080194 e 14100228, com prazo
de validade estendido para 14/01/2017, conforme autorizagdio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa). As informagdes detalhadas acerca desse processo foram descritas na Nota
Técnica n° 444/2016/DAF/SCTIE/MS.

Informamos que a Fundagdo Ezequiel Dias (Funed) est4 realizando a producio dos novos
lotes do medicamento. No entanto, necessita produzir trés lotes para validar o processo de
produgdo junto & Anvisa. Logo, a Funed informou expectativa de entrega da talidomida 100mg
em marco de 2017.

Com o objetivo de evitar o desabastecimento na Rede Publica de Saude a partir de
dezembro/2016, a Funed procedeu aos testes de controle de qualidade dos lotes 14100229,
14100230 e 14100231 armazenados na Central de Armazenagem de Insumos Estratégicos em
Saude (CAIES) do Ministério da Satide, com vistas & solicitagdo de extensdo do prazo de
validade dos mesmos.

Os testes foram realizados no laboratério da Funed, por meio de andlises de aspecto, teor de
principio ativo e dissolug¢do, considerando as exigéncias de biosseguranca, relacionadas a
manipulagdo do referido produto, sua teratogenicidade, restri¢des quanto aos manipuladores e
seguranca ambiental. A realizacdo dos mesmos contou com o acompanhamento de representantes
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS/Fiocruz), do Laboratério
Central de Saude Publica de Minas Gerais (Lacem/MG), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/MS) e da Anvisa.

Com base nos resultados das andlises supracitadas, a Anvisa AUTORIZOU a
excepcionalidade de extensdo dos prazos de validade por 120 dias, a contar da data de realizacéo

dos ensaios. A nova data de validade € 02/04/2017.
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Cabe destacar que neste processo foram considerados somente os lotes armazenados na
CAIES/MS, estocados conforme as Boas Praticas de Armazenamento de medicamentos. Assim,
somente os medicamentos identificados com etiqueta adesiva do MS (Figura 1), nas embalagens
secundarias (caixa com 30 comprimidos) (Figufa 2), terciarias (caixa com 480 comprimidos) e de
transporte, tiveram seu prazo de validade estendido. Informamos que a extensdo da validade

autorizada pela Anvisa néo ¢ valida para os lotes armazenados nos Estados ou Municipios.

Figura 1: Etiqueta aposta nas embalagens secundarias, tercidrias e de transporte para
identificar o medicamento Talidomida 100 mg que obteve extensao do seu prazo de validade.

Medicamento com validade estendida
Lote: 141006228 Autorizado: Oficio n2 515-DP-GADIP/ANVISA de 07/12/2016
Fabricado: 30/10/2014 Disque Satde: 136/SAC FUNED: 0800 283 1980

Secretaria de Estado de Sadde e Minss Gersis  Validade: 0270412017
MS 1.1208.0031.002-9 S 5&‘ e

Farm. Resp.: juliana Souki Diniz
CRE-MGn2 11713

Figura 2: Embalagem secunddria para identificar o medicamento Talidomida 100 mg que
obteve extensdo do seu prazo de validade.
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O MS ndo autoriza os Estados a inserir qualquer outra etiqueta de validade estendida nas
embalagens primdria, secundéria e tercidria. O blister de aluminio que contém o medicamento,
nfo sera etiquetado. Considerando a RDC n°® 11/2011, Art. 34, que descreve que “E proibida a
violagdo da embalagem sefunddria para a dispensacdo fracionada do medicamento
Talidomida”, ressaltamos que o medicamento deverd ser dispensado em sua embalagem

secundaria, ndo violada.

Distribui¢io do medicamento Talidomida 100 mg aos Estados

O medicamento talidomida 100mg com prazo de validade estendido para 02/04/2017 sera
distribuido em carater de urgéncia pelo MS as Secretarias Estaduais de Saude (SES) conforme
dados de consumo apontados na Oficina de Programacdo dos Medicamentos Estratégicos 2016,
ocorrida em 26 de setembro de 2016 em Brasilia/DF.

Solicita-se que o recebimento do medicamento nas Centrais de Abastecimento
Farmacéutico dos Estados e a distribuicdo & Rede Publica de Saide sejam devidamente
registrados no HORUS-Sistema Nacional de Gestio da Assisténcia Farmacéutica ou sistema
informatizado préprio.

Faz-se necessério o apoio das SES para divulgagdo das informacgdes relativas a extensio da
validade do medicamento talidomida 100mg aos profissionais de saude, gestores municipais e
Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida.

Destaca-se que junto ao medicamento talidomida 100mg enviado pelo MS as SES, também
serdo enviados dois documentos intitulados: “Nota de Esclarecimento” e “Termo de Recebimento
de Medicamento com Validade Estendida — Talidomida 100mg”. Eles deverdo ser distribuidos
aos municipios e UPDT.

Ademais, os gestores deverdo descartar o medicamento com validade vencida conforme os

artigos n° 55 € 56 da RDCn° 11/2011.

Informacao aos Usudrios do Medicamento Talidomida 100mg

A fim de esclarecer a situagfo acerca do abastecimento da talidomida e extensio do prazo
de validade do medicamento aos seus usuarios, o MS elaborou os documentos “Nota de
Esclarecimento” e “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade Estendida —

Talidomida 100mg”, os quais seguem em anexo. Eles serdo enviados as SES juntamente com o
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medicamento na proporgéo de 1 nota de esclarecimento e 1 termo de recebimento para cada caixa
secundaria.

O MS orienta que a distribui¢io do medicamento talidomida aos municipios e UPDT seja
acompanhada por esses dois documentos. ¢

A “Nota de Esclarecimento” informa aos usuérios o porqué e como ocorreu o processo de
extensdo do prazo de validade do medicamento talidomida 100mg.

J4 0 “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade Estendida — Talidomida
100mg” é o documento que oficializa a ciéncia do usuario acerca do recebimento do
medicamento na situagio supracitada.

Dessa forma, o profissional farmacéutico responsavel pela dispensagéo da talidomida,
devera entregar ao usudrio a “Nota de Esclarecimento” e preencher e solicitar a assinatura do
mesmo (ou seu representante) no “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade
Estendida”. Sugere-se que seja entregue uma copia do “Termo de Recebimento” ao paciente (ou
seu representante). A via original devera ser arquivada na unidade juntamente com a Notificagéo

de Receita de Talidomida e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.

Consideracdes Finais

Segundo a Anvisa, a anélise do controle de qualidade (aspecto, teor € dissolucdo) dos lotes
14100229, 14002230 ¢ 14100231 encontraram-se dentro das especificagdes de qualidade, de
acordo com os métodos desenvolvidos pela Funed. Dessa forma, a referida Agéncia autorizou a
excepcionalidade de extensdo dos prazos de validade desses lotes armazenados na CAIES/MS.

Os profissionais de satide envolvidos no controle, prescrigdo e dispensagdo da talidomida
deverfio cumprir com o disposto na RDC n° 11/2011 e promover o uso racional e seguro do
medicamento.

O Ministério da Satde e a Funed disponibilizam os canais abaixo para esclarecimentos
sobre a utilizacdo da talidomida com validade estendida:

Disque Satude/Ouvidoria Geral do SUS: 136

Servico de Atendimento ao Cliente da Funed: 0800 283 1980

Sites do MS e Funed: www.saude.gov.br / www.funed.mg.gov.br.
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Ademais, os eventos adversos ao uso do medicamento deverdo ser comunicados a Anvisa

por meio do link: http://wwwl6.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-

adverso ou ligando para o numero 0800 642 9782.

€

Atenciosamente,

MIRNA POLIANA FURTADO DE OLIVEIRA
Coordenadora Geral - CGAFME/DAF/SCTIE/MS
E: 2341638

De acordo,

RENATO A S TEIXEIRA LIMA
Direta F/SCTIE/MS
| S 2326137

e =,
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NOTA DE ESCLARECIMENTO

ASSUNTO: Extensdo do prazo de validade do medicamento Funed talidomida 100 mg comprimido.

No Brasil, a talidomida faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
e € indicada para tratamento de pacientes com doenga do enxerto contra hospedeiro, hanseniase, tilceras
aftoides em portadores de HIV/Aids, lupus, mieloma miltiplo e sindrome mielodisplasica, conforme
Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 50,
de 11 de novembro de 2015.

A aquisi¢do da talidomida € realizada de forma centralizada pelo Ministério da Satde (MS)
junto & Fundagio Ezequiel Dias (Funed), tinico produtor do medicamento no pais. Nesse sentido,
em 28/03/2016 foi formalizado o Contrato n° 64/2016, cujo objeto foi a aquisigio e distribuigdo de
6.334.560 comprimidos de talidomida 100mg, conforme publicagéo no Diario Oficial da Unifo n° 60,
de 30/03/2016. As entregas dos novos lotes de producdo do medicamento deveriam ser realizadas nos
meses de agosto e outubro de 2016. No entanto, a Funed informou ao Ministério da Saiide que, devido
as dificuldades encontradas para aquisi¢&o do insumo farmacéutico ativo (IFA), 4 mudancas na area de
embalagem e produgdo do medicamento, assim como a necessidade de validaggo do processo da nova

via produtiva, nio seria possivel o cumprimento dos prazos contratuais.

A fim de evitar o desabastecimento da Rede Publica de Satide e considerando que a entrega
de um novo lote do medicamento esta prevista para o inicio de 2017, a Funed solicitou & Anvisa a
extensdo do prazo de validade dos lotes que encontram-se armazenados na Central de Armazenagem de
Insumos Estratégicos em Saude (CAIES) do Ministério da Saude. Os testes de controle de qualidade para
ampliagdo da validade foram realizados no laboratério da Funed, por meio de analises de aspecto, teor de
principio ativo e dissolugéo, considerando as exigéncias de biosseguranga, relacionadas & manipulagdo
do referido produto, sua teratogenicidade, restri¢ges quanto aos manipuladores e seguranca ambiental.

Apos avaliagéo dos resultados apresentados pela Funed, a Anvisa proferiu por excepcionalidade
o DEFERIMENTO com relagdo 2 extensio da validade dos lotes 14100229, 14100230 e 14100231
armazenados na CAIES/MS, por meio do Oficio n° 515/2016-DP-GADIP/Anvisa, de 07/12/2016, por
120 dias. A nova validade destes lotes é até 02 de abril de 2017.

O uso do medicamento com validade estendida foi considerado seguro e ele seré identificado
com etiqueta adesiva na embalagem secundaria (caixa com 30 comprimidos), que contera informagGes
sobre a data de fabricag#o e a nova validade. Segue a seguir um modelo como exemplo:

Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz Medicamento com validade estendida

CRF-MG n° 11.713 Lote: 14100229 Autorizado: Oficio n® 515-DP-GADIP/ANVISA de 07/12/2016
Fabricado: 30/10/2014 Disque-Satide: 136/SAC FUNED: 0800 283 1980

Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais Validade: 02/04/2017

MS 1.1209.0031.002-9 TR E&\ .............

Cabe destacar que neste processo foram considerados os lotes armazenados na CAIES/MS,
estocados conforme boas préticas de armazenagem de medicamentos, com os cuidados de conservacio
aprovados pela Anvisa. Assim, SOMENTE estes lotes terdo sua validade ampliada. Os quantitativos

que estiverem nos estados e que possuirem os mesmos ntmeros destes lotes, NAO TERAO SUA
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VALIDADE ESTENDIDA. O MS orienta que, uma vez expirada a validade da talidomida, esta seja

devolvida na unidade em que o paciente retirou, que as Secretarias de Saude procederio com o correto

OVERNO FEDERKL

descarte deste medicamento.

O blister de aluminio que contém o medicamento, nio seré etiquetado. Considera‘ndo aRDC
n° 11/2011, art. 34, que descreve que “E proibida a violagdo da embalagem secunddria para a
dispensagdo fracionada do medicamento talidomida”, ressaltamos que o medicamento devera ser
dispensado em sua embalagem, néo violada.

Dessa forma, orientamos ao(a) usuario(a)/responsavel observar que a talidomida que sera
dispensada pelas Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT), nos lotes 14100229,
14100230 e 14100231, possui a etiqueta inserida na caixa.

O profissional farmacéutico deverd preencher o “Termo de Recebimento de Medicamento
com Validade Estendida” e entregar uma copia dele ao(a) paciente. A via original sera arquivada na
unidade com a Notificagiio de Receita de Talidomida e o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.
Essa informacio é necesséria para fins de rastreabilidade.

O Ministério da Saude e a Funed disponibilizam os canais abaixo para esclarecimento sobre a
utilizagdo da talidomida com validade estendida:

Disque-Satide/Ouvidoria-Geral do SUS: 136

Servico de Atendimento ao Cliente da Funed: 0800 283 1980

Ademais, os eventos adversos ao uso do medicamento deverdo ser comunicados & Anvisa por

meio do [link <htm://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notiﬁcacao/evento-adverso> ou
ligando para o numero 0800 642 9782.

Q ; / i
= L 7 Aﬂu— - i
Francisco Manogf Leal Rénato Alves Teixeifa Lima

Diretor Industrial Diretor Departamento de Assisténcia Farmacéutica

Funed Ministério da Satde

07 de dezembro de 2016.
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TERMO DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTO COM VALIDADE ESTENDIDA
FUNED TALIDOMIDA 100 MG

Unidade Publica Dispensadora de Talidomida
cidade UF telefone( ) -
¢

A ser preenchido pelo(a) farmacéutico(a):

Eu, registrado no
Conselho Regional de Farmécia do Estado sob numero
dispensei o medicamento talidomida, lote:

[ 114100229
[ 114100230
[ ]14100231

para tratamento do(a) paciente
do sexo ( ) feminino ( ) masculino, diagnosticado com

CID-10 . Orientei que este lote dispensado passou por testes
laboratoriais de controle de qualidade para aspecto, teor de principio ativo e dissolug@o e os
resultados foram satisfatérios, conforme autorizagéo proferida pela Anvisa por meio do Oficio
1° 515/2016-DP-GADIP/Anvisa, de 07/12/2016. Assim, este medicamento podera ser utilizado
com seguranga pelo(a) paciente dentro do novo prazo de validade, que é até 02/04/2017.

Informagdes do(a) paciente/responsavel:

Eu, carteira
de identidade n® 6rgdo expedidor
residente na rua

cidade UF e telefone
() - recebi pessoalmente as informagdes do(a) farmacéutico(a) que o
medicamento que estou recebendo na quantidade de comprimidos, esta

com validade estendida para até 02/04/2017.

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):

Assinatura do(a) paciente/responsavel:

Data: / /

Observaco: A 1° via (original) deverd ficar arquivada na unidade ptblica e uma cdpia desta devera ser entregue
ao paciente com a nota de esclarecimento.






