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NOTA DE ESCLARECIMENTO

ASSUNTO: Extenséo do prazo de validade do medicamento FUNED Talidomida 100 mg comprimido.

No Brasil, a talidomida faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e é
indicada para tratamento de pacientes com Doenca Enxerto Contra Hospedeiro, Hanseniase, tlceras aftoides em
portadores de HIV/AIDS, Luapus, Mieloma Multiplo e Sindrome Mielodisplasica, conforme Resolucio da
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) n® 50, de 11 de novembro de
2015.

A aquisicio da talidomida ¢ realizada de forma centralizada pelo Ministério da Salde junto a Fundacio
Ezequiel Dias (FUNED). tnico produtor do medicamento no pais. Nesse sentido, em 28/03/2016 foi formalizado
o Contrato n°® 64/2016, cujo objeto foi a aquisicdo e distribuicdo de 6.334.360 comprimidos de talidomida
100mg, conforme publicacdo no Didrio Oficial da Unido 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 Saude que, devido as dificuldades encontradas para aquisicdo do insumo
farmacéutico ativo (IFA), as mudancas na area de embalagem e producdo do medicamento, assim como a
necessidade de validagdo do processo da nova via produtiva, ndo seria possivel o cumprimento dos prazos
contratuais.

A fim de evitar o desabastecimento da Rede Publica de Saude e considerando que a entrega de um novo
lote do medicamento esta prevista para o inicio de 2017, a FUNED solicitou 8 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 ampliacdo da validade foram
realizados no laboratério da FUNED, por meio de andlises de aspecto, teor de principio ativo e dissoluciio,
considerando as exigéncias de biosseguranga, relacionadas a manipulacdo do referido produto, sua
teratogenicidade, restricdes quanto aos manipuladores e seguranca ambiental.

Apos avaliacio dos resultados apresentados pela FUNED, a ANVISA proferiu por excepcionalidade o
DEFERIMENTO com relacdo a extensio da validade dos lotes 14080193, 14080194 e 14100228 armazenados
na CAIES/MS. por meio do Oficio n® 388/2016-DP-GADIP/ANVISA, de 24/10/2016. por 90 dias. A nova
validade destes lotes € até 14 de janeiro de 2017.

O uso do medicamento com validade estendida foi considerado seguro e ele sera identificado com
etiqueta adesiva na embalagem secundaria (caixa com 30 comprimidos), que contera informacdes sobre a data de

fabricaco e a nova validade. Segue abaixo um modelo como exemplo:

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

CRF-MGn°11.713 Lote; 14080193 Autorizado: Oficio n® 388-DP-GADIP/ANVISA de 24/10/2016
Fabricado: 30/08/2014 Disque Satde: 136/SAC FUNED: 0800 283 1980

Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais Validade: 14/01/2017

M$S 1.1209.0031.002-9

Cabe destacar que neste processo foram considerados os lotes armazenados na CAIES/MS, estocados
conforme boas praticas de armazenagem de medicamentos, com os cuidados de conservacdo aprovados pela

ANVISA. Assim, SOMENTE estes lotes terio sua validade ampliada. Os quantitativos que estiverem nos
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estados ¢ que possuirem os mesmos numeros destes lotes, NAO TERAO SUA VALIDADE ESTENDIDA. O
MS orienta que. uma vez expirada a validade da talidomida. a mesma seja devolvida na unidade em que o
paciente retirou. que as Secretarias de Saude procederdo com o correto descarte deste medicamento.

O blister de aluminio que contém o medicamento, ndo sera etiquetado. Considerando a RDC n® 11/2011.
Art. 34, que descreve que “E proibida a violagdo da embalagem secunddria para a dispensacdo fracionada do
medicamento Talidomida . ressaltamos que o medicamento devera ser dispensado em sua embalagem, nao
violada.

Dessa forma. orientamos o(a) usudrio(a)/cuidador(a)/procurador(a) que a talidomida que sera dispensada
pelas Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT). nos lotes 14080193, 14080194 ¢ 14100228,
observar se a eliqueta esta inserida na caixa.

O profissional farmacéutico devera preencher o “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade
Estendida™ e entregar uma copia do mesmo ao(a) paciente. A via original serd arquivada na unidade juntamente
com a Notificacdo de Receita de Talidomida ¢ Termo de Responsabilidade/Esclarecimento. Esta informacio ¢
necessaria para fins de rastreabilidade.

O Ministério da Saide ¢ a FUNED disponibilizam os canais abaixo para esclarecimento sobre a utilizacao
da talidomida com validade estendida:

Disque Saude/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 4 ANVISA por meio do

link hitp: www 6 anvisa.cov.br/notivisaServicos/cidadao/motificacao/evento-adverso ou ligando para o numero

0R00 642 9782,
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Francisco Manoel Leg

Diretor Industrial Diretor Departamento de Assisténcia Farmacéutica
FUNED Ministério da Saude

25 de outubro de 2016.



