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Nota Técnica n® éélj/Z(}Iﬁ/DAF/SCTIEfMS ‘
Em, 26 de outubro de 2016.

INTERESSADO: Secretarias Estaduais de Sadde
ASSUNTO: Abastecimento do medicamento Talidomida 100mg

No Brasil, a talidomida faz parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) ¢ ¢ indicada para tratamento de pacientes com Doenga Enxerto Contra Hospedeiro,
IHanseniase, tlceras aftoides em pottadores de HIV/AIDS, Lipus, Mieloma Multiplo e Sindrome
Mielodispldsica, conforme Resolugfio da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) n° 50, de 11 de novembro de 2015.

A aquisigiio da talidomida ¢ realizada de forma centralizada pelo Ministério da Satide (MS)
junto & Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), tico produtor do medicamento no pais. Nesse sentido,
em 28/03/2016 foi formalizado o Contrato n° 64/2016, cujo objeto foi a aquisicio de 6.334.560
comprimidos de talidomida 100mg. As entregas dos novos lotes de produgfio do medicamento
estavam previstas para os meses de agosto e outubro de 2016. No entanto, no més de julho/2016, a
FUNED informou ao MS que, devido as dificuldades encontradas para aquisigio do insumo
farmacéulico ativo (IFA), s mudangas na drea de embalagem e produgiio do medicamento, assim
como as alteragles no processo de fabricagfio do medicamento, que exigiram peticionamento junto
a ANVISA para alteragfio p6s-registro, nfio seria possivel o cumprimento dos prazos contratuais.
Por estes motivos, o Laboratério informou inicio da produgfio a partir da segunda quinzena de
outubro e a primeira entrega para o inicio de 2017,

Dessa forma, a fim de evitar o desabastecimento da Rede Publica de Saiide a partir de
31/10/2016, a FUNED peticionou junto & ANVISA pedido de excepcionalidade para extensio do
prazo de validade dos seis lotes do medicamento que se encontram armazenados na Central de

Armazenagem de Insumos Estratégicos em Saude (CAIES) do Ministério da Satide.,

Extensfio do Prazo de Validade do Medicamento Talidomida 100mg
Os testes de controle de qualidade para ampliagio da validade do medicamento talidomida

foram realizados no laboratério da FUNED, por meio de andlises de aspecto, teor de principio ativo
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e dissolugfio, considerando as exigéncias de biosseguranga, relacionadas 4 manipulacfo do referido
produto, sua teratogenicidade, restri¢des quanto aos manipuladores e seguranca ambiental.

Tais testes foram acompanhados por 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 ¢ Insumos Estratégicos (DAF/MS) e
da ANVISA.

O relatério analitico, decorrente dos resultados obtidos por meio dos testes, foi encaminhado
para a ANVISA em 14/10/2016. A Agéncia por meio do Oficio n® 388/2016-DP-GADIP/ANVISA,
de 24/10/2016, proferiu AUTORIZACAO 2 excepcionalidade de extensio dos prazos de validade
dos lotes 14080193, 14080194 ¢ 14100228 armazenados na CAIES/MS por 90 dias, a contar da
data da realizag8io dos ensaios. A nova validade destes lotes é até 14/01/2017.

Cabe destacar que neste processo foram considerados somente os lotes armazenados na
CAIES/MS, estocados conforme as Boas Priticas de Armazenamento de medicamentos. Assim,
somente os medicamentos identificados com etiqueta adesiva do MS (Figura 1), nas embalagens
secundarias (caixa com 30 comprimidos) (Figura 2), tercidrias (caixa com 480 comprimidos) e de
transporte, tiveram seu prazo de validade estendido. Informamos que a extensfio da validade

autorizada pela ANVISA n#o ¢ vilida 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 extensfio do seu prazo de validade.

Farm. Resp.: lulizna Souki Ginkz Medicamento com validade estendida
CRF-MG n2 11.713 Lote: 14080133 Autarizado: Oficio n? 388-DP-GADIP/ANVISA de 24/10/2016
Fabricado: 30/08/2014 Disgue Sadde: 135

Seqetaria de Estado de Sadde de Minas Gerais  Validade: 14/01/2017
M5 1.1205.0031.002-2

IR

Figura 2: Embalagem secundéria para identificar o medicamento Talidomida 100 mg que

obteve extensfio do seu prazo de validade.
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O MS néo autoriza os Estados a inserir qualquer outra etiqueta de validade estendida nas
embalagens primdria, secundaria e terciaria.

O blister de aluminio que contém o medicamento, nfio serd etiquetado. Considerando a RDC
n® 11/2011, Art. 34, que descreve que “K proibida a violagdio da embalagem secunddria para a
dispensagdo fracionada do medicamento Talidomida”, ressaltamos que o medicamento devera ser

dispensado em sua embalagem secundéria, nflo violada.

Distribui¢iio do medicamento Talidomida 100 mg aos Estados
O medicamento talidomida 100mg com prazo de validade estendido serd distribuido em
cardter de urgéncia pelo MS as Secretarias Estaduais de Satide (SES) conforme dados de consumo

apontados na Oficina de Programagfio dos Medicamentos Estratégicos 2016, ocorrida em 26 de

setembro de 2016 em Brasilia/DF.
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Solicita-se que o recebimento do medicamento nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico
dos Estados ¢ a distribui¢fo & Rede Pablica de Saude sejam devidamente registrados no HORUS-
Sistema Nacional de Gestéio da Assisténcia Farmacéutica ou sistema informatizado préprio.

Faz-se necessatio o apoio das SES para divuigago das informagdes relativas a extensfio da
validade do medicamento talidomida 100mg aos profissionais de saiide, 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 Talidomida 100mg com Validade Estendida”. Eles deverfio ser distribuidos aos
municipios ¢ UPDT.

Ademais, as SES deverfio recolher todos os estoques do medicamento que estiverem nas
unidades publicas dispensadoras, secretarias de satide, regionais de saude, apds validade expirada,
informando ao MS os quantitativos que serfio incinerados e descartar conforme a normativa RDC n°®

11/2011.

Informacgiio aos Usudrios do Medicamento Talidomida 100mg

A fim de esclarecer a situagdo acerca do abastecimento da talidomida e extensfio do prazo de
validade do medicamento aos seus usudrios, 0 MS elaborou os documentos “Nota de
Esclarecimento” ¢ “Termo de Recebimento de Medicamento Talidomida 100mg com Validade
Estendida”, os quais seguem em anexo. Eles serfio enviados as SES juntamente com o medicamento
na propor¢éo de 1 nota de esclarecimento e 1 termo de recebimento para cada caixa secunddria.

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

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

Ja o “Termo de Recebimento de Medicamento com Validade Estendida” é o documento que
oficializa a ciéncia do usudrio acerca do recebimento do medicamento na situagfio supracitada,

Dessa forma, o profissional farmacéutico responsavel pela dispensagfio da talidomida, devera
entregar ao usudrio a “Nota de Esclarecimento” e preencher e solicitar a assinatura do mesmo no
“Termo de Recebimento de Medicamento com Validade Estendida”. Sugere-se que seja entregue

uma copia do “Termo de Recebimento” ao paciente. A via original devera ser arquivada na unidade
4




R g
MINISTERIO DA SAUGDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCEA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENAGAO GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS
Esplanada dos Ministérios. Bloco G, Ed. Sede, 82 Andar, CEP: 70.058-900 - Brosflia — DF

juntamente com a  Notificagdo de Receita de Talidomida e Termo de

Responsabilidade/Esclarecimento.

Consideracies Finais

Segundo a ANVISA, a andlise do controle de qualidade (aspecto, teor e dissolugiio) dos lotes
14080193, 14080194 ¢ 14100228 encontraram-se dentro das especificagdes de qualidade, de acordo
com os métodos desenvolvidos pela FUNED. Dessa forma, a referida Agéncia autorizou a
excepeionalidade de extensfio dos prazos de validade desses lotes armazenados na CAIES/MS.

Os profissionais de salide envolvidos no controle, prescri¢io e dispensagfio da talidomida
deverdio cumprir com o disposto na RDC n° 11/2011 e promover o uso racional ¢ seguro do
medicamento.

Téo logo seja concluida a fabricac@io de novos lotes do medicamento para cumprimento do

_ Contrato n° 64/2016, o MS procederd a distribui¢io dos mesmos aos Estados.

O Ministério da Satude ¢ a FUNED disponibilizam os canais abaixo para esclarecimentos
sobre a utilizagfio da talidomida com validade estendida:

Disque Satide/Ouvidoria Geral do SUS: 136

Servigo de Atendimento ao Cliente da FUNED: 0800 283 1980

Sites do MS e FUNED: www.saude.gov.br, www.funed.mg.gov.br.

Ademais, os eventos adversos ao uso do medicamento deverfio ser comunicados 3 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
i CG{AFME/DAF/ SCTIE/MS

&K‘V

Y
\\_
Ay

kN

i‘a
A /

K
"\\ %, % //
Ay
‘N

A " rd
RENATO ALVES THIXEIRA LIMA
. Diggt
. Dietor

E“\j)%f‘;».@ 5
\

%
W,

N




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
BEPARTAMENTQ DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENACAC GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS
Esplanada dos Ministérios. Bloce G, Ed. Sede, 82 Andar, CEP: 70.058-900 - Brasfila — DF

DAF/SCTIE/MS




FUNED
Fundacao selg MINISTERIODA g
- Ezequiel Dias——- SR T sAUDE _ 4

NOTA DE ESCLARECIMENTO
ASSUNTO: Extenséio do prazo de validade do medicamento FUNED Talidomida 100 mg comprimido.

No Brasil, a talidomida faz parte da Relagfio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ¢ é
indicada para tratamento de pacientes com Doenga Enxerto Contra Hospedeiro, Hansenfase, filceras aftoides em
portadores de HIV/AIDS, Lupus, Micloma Multiplo e Sindrome Mielodisplésica, conforme Resolugdio da
Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) n° 50, de 11 de novembro de
2015.

A aquisi¢io da talidomida ¢ realizada de forma centralizada pelo Ministério da Satde junto 3 Fundagfio
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 aquisiciio e distribuicio de 6.334.560 comprimidoﬁ de talidomida
100mg, conforme publicagdo no Didrio Oficial da Unifio n° 60, de 36/03/2016. As entregas dos novos lotes de
produgdio do medicamento deveriam ser realizadas nos meses de agosto e outubro de 2016. No entanto, a
FUNED informon ao Ministério da Salde que, devido as dificuldades encontradas para aquisicio do insumo
farmacéutico ativo (IFA), as mudangas na drea de embalagem e produgfio do medicamento, assim como a
necessidade de validagdio do processo da nova via produtiva, nio 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 estd prevista para o inicio de 2017, a FUNED solicitou 4 ANVISA a extensio do prazo de
validade dos lotes que encontram-se armazenados na Central de Armazenagem de Insumos Estratégicos em
Saude (CAIES) do Ministério da Satde. Os testes de controle de qualidade para ampliagio da validade foram
realizados no laboratério da FUNED, por meio de andlises de aspecto, teor de principio ativo e dissolugdo,
considerando as exigénecias de biosseguranga, relacionadas & manipulagfio do referido produto, sua
teratogenicidade, restrigdes quanto aos manipuladores e seguranca ambiental.

Ap6s avaliaglio dos resultados apresentados pela FUNED, a ANVISA proferiu por excepcionalidade o
DEFERIMENTO com relagéio a extensfio da validade dos lotes 14680193, 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 é 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 secundéria (caixa com 30 comprimidos), que contera informagdes sobre a data de

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

Farm. Resp.s Juliana Souki Diniz Medicamento com validade estendida
CRE-MGne 11.713 Lote: 14080193 Auterizado: Oficio n> 388-DP-GADIP/ANVISA de 2471072016
Fabuicado: 38/08/2014 Disque Sacide: 136/SAC FUNED: 0800 283 1980

Secretaria de Estado de Smide de Minas Gerals Validade: 1470102017
M5 1.1209.0031.002-9
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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 conservagio aprovados pela

ANVISA. Assim, SOMENTE estes lotes terdo sua validade ampliada. Os quantitativos que estiverem nos
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estados e que possuirem os mesmos nitmeros 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 Salde procederdio com o correto descarte deste medicamento.

O blister de aluminio que contém o medicamento, nfio serd etiquetado. Considerando a RDC n® 11/2011,
Art. 34, que descreve que “E proibida a violacdo da embalagem secunddria para a dispensagdo fracionada do
medicamento Talidomida”, ressaltamos que o medicamento deverd ser dispensado em sua embalagem, ndo
violada.

Dessa forma, orientamos o(a) usudrio(a)/cuidador(a)/procurador(a) que a talidomida que serd dispensada
pelas Unidades Piiblicas Dispensadoras de Talidomida (UPDT), nos lotes 14080193, 14080194 e 14100228,
observar se a etiqueta esté inserida na caixa,

O profissional farmacéutico deverd preencher o “Terimo de Recebimento de Medicamento com Validade
Estendida™ e entregar uma cdpia do mesmo ac(a) paciente. A via original serd arquivada na unidade juntamente
com a Notificagfio de Receita de Talidomida e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento. Esta informacio é
necessdria para fins de rastreabilidade.

(O Ministério da Saide e a FUNED disponibilizam os canais abaixo para esclarecimento sobre a utilizagdo
da talidomida com validade estendida:

Disque Satude/Ouvidoria Geral do SUS: 136

Servigo de Atendimento ao Cliente da FUNED: 0800 283 1980

Adeinais, os eventos adversos ao uso do medicamento deverfio ser comunicados & ANVISA por meio do

link http://wwwib.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverse ou ligando para o mimero

0800 642 9782.
L /4/} Zﬂw i’

Frahcisco Manoel Le Renato Alves Teixeira Lifha
Diretor industrial Diretor Departamento de Assisténcia Farmacéutica
FUNED Ministério da Sadde

25 de outubro de 2016.
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TERMO DE RECEBIMENTO DE MEDICAMENTO COM VALIDADE ESTENDIDA

FUNED TALIDOMIDA 100MG
Unidade Publica Dispensadora de Talidomida cidade
UF telefone () -

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

Eu, registrado  no
Conselho Regional de Farmacia do Estado sob ndmero orientei
o(a) paciente do sexo

diagnosticado com

CID-10 que o medicamento 4 base de talidomida dispensado, lote:

[ 114080193

[ 114080194

[ 114100228

possui validade estendida para até 14/01/2017, conforme Oficio n° 388/2016-DP-GADIP/ANVISA, de

24/10/2016. Este lote dispensado passou por testes laboratoriais de controle de qualidade para aspecto,

teor de principio ativo e dissolugfio e os resultados foram satisfatérios. Assim, este medicamento

poderd ser utilizado com seguranga pelo(a) paciente dentro do novo prazo de validade.

Informacgges do(a) paciente:

Eu, carteira de identidade

n® orgio expedidor residente

na rua

cidade UF ¢ telefone ( ) -
recebi pessoalmente as informag@es do(a) farmacéutico(a) que o medicamento que estou

recebendo na quantidade de comprimidos, esta com validade estendida para até

14/01/2017.

Assinatura ¢ carimbo do(a) farmacéutico{a):

Assinatura do(a) paciente:

Data: / /

Observagiio: A 1" via (original) deverd ficar arquivada ma unidade piblica e uma copia desta deverd ser entregue
ao paciente juntamente com a nota de esclarecimento,
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