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Compras publicas de medicamentos é tema de webinar da Anvisa

Na préxima quarta-feira (29/6), as 10h, o seminario virtual abordara as normas de
regulacao econémica que tratam de compras de medicamentos.

A Anvisa ira realizar, na préxima quarta-feira (29/6), a partir das 10h, um seminario virtual sobre
compras publicas de medicamentos realizadas pelos 6rgaos da Administracao Publica, nos niveis
federal, estadual e municipal. Durante o encontro, serdao apresentadas as normas de regulacao
econ6mica que tratam do tema.

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer dlvidas sobre o assunto. Para participar do
webinar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 29/6, as 10h - Webinar: Compras Publicas de Medicamentos

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de Webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa determina recolhimento de lotes de anti-hipertensivo

A medida é preventiva e tratamentos nao devem ser interrompidos. Saiba mais.
A Anvisa determinou, nesta quinta-feira (23/6), a interdicao e o recolhimento de lotes de
medicamentos contendo o principio ativo losartana. A medida foi tomada devido a presenca da
impureza “azido” em concentracao acima do limite de seguranca aceitavel.
Para determinar a extensao do recolhimento, a Anvisa avaliou o impacto no mercado brasileiro e a
necessidade de continuidade dos tratamentos, ja que a losartana é o anti-hipertensivo e um dos
medicamentos para insuficiéncia cardiaca mais utilizado no Brasil.
As pessoas que utilizam o medicamento ndao devem interromper o seu tratamento.
A medida preventiva foi adotada apds a evolucao do conhecimento sobre as impurezas e serve
para adequar os produtos utilizados no Brasil aos limites técnicos previstos para a presenca deste
contaminante.

1 - Devo continuar tomando minha losartana?

Sim. Os pacientes que fazem uso da losartana devem continuar utilizando o seu medicamento,
ainda que estejam usando um dos lotes afetados.

A hipertensdo e insuficiéncia cardiaca exigem acompanhamento constante e qualquer alteracdo no
tratamento deve ser feita somente pelo médico que acompanha o paciente. Deixar de tomar o
medicamento pode trazer riscos para a salde do paciente.

2 - Estou usando medicamento dos lotes afetados. O que devo fazer?

Se vocé tem em casa ou esta fazendo uso de um dos lotes interditados ou recolhidos vocé deve:

> Continuar o tratamento.

> Conversar com seu médico em caso de dlvida ou necessidade de orientacdo.
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> Entrar em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) do laboratério para se
informar sobre a troca do seu medicamento por um lote gue ndo tenha sido afetado pelo
recolhimento ou interdicdo. Os meios para contato com as empresas estdo disponiveis na
embalagem e bula dos produtos.

Lembre-se: A medida da Anvisa é preventiva e busca evitar que os lotes com a presenca de azido
figuem em circulacgao.

3 - O que sao as impurezas azido?

As impurezas azido sdo substancias que podem surgir durante o processo de fabricacdo do insumo
farmacéutico ativo e que tem potencial mutagénico.

4 - Por que o recolhimento e interdicao foram determinados?

A medida é preventiva, adotada apés novas descobertas sobre as impurezas, e foi executada apds
a realizacao de analises nos produtos do mercado brasileiro para identificacao da presenca do
azido. As analises foram realizadas pelos fabricantes do medicamento no Brasil por determinacao
da Anvisa.

5 - Qual o prazo para as farmacéuticas recolherem os produtos?

O prazo maximo regulamentar para conclusdo do recolhimento desses produtos é de até 120
(cento e vinte) dias, contados da data da publicacao da resolucao que determinou o recolhimento
(23/06/2022).

6 - O que a Anvisa esta fazendo?

Desde a descoberta da possibilidade de presenca do azido na losartana, em setembro de 2021, a
Anvisa vem adotando medidas para garantir que os medicamentos disponiveis para a populacao
brasileira estejam dentro dos padrdes de qualidade.

A Anvisa notificou os detentores de registro desses medicamentos para apresentarem os resultados
da avaliacdo acerca da existéncia dessa impureza em seus produtos.

Diante dos resultados recebidos, foram avaliados diversos aspectos, dentre eles a seguranca do
produto e o impacto de um possivel desabastecimento desse produto no mercado, considerando
que a losartana é o anti-hipertensivo e uma das medicacdes para insuficiéncia cardiaca mais
utilizado no Brasil.

A Anvisa realizou sua analise de seguranca utilizando as diretrizes internacionais do Guia M7(R1) do
Conselho Internacional de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para
Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH), que fornece instrucdes acerca do gerenciamento de risco
associado a qualidade e seguranca para impurezas mutagénicas.

A Agéncia j& havia dado publicidade aos recolhimentos voluntarios anteriores, realizados pelas
préprias empresas nos meses de setembro e outubro de 2021 e junho de 2022, por meio das
Resolucdes RE 4.097, de 28 de outubro de 2021, RE 3.745, de 29 de setembro de 2021 e RE n?
1.861, de 07 de junho de 2022.

Outras autoridades reguladoras em diversos mercados internacionais também adotaram acdes de
recolhimento, como, por exemplo, Alemanha, Australia, Canada, Estados Unidos da América,
Portugal, Republica Tcheca e Singapura.

A avaliacdo da Agéncia foi discutida e apresentada as empresas detentoras de registro, a
Sociedade Brasileira de Cardiologia, bem como a entes publicos diretamente afetados, a saber,
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Ministério da Saude, Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Salde (Conasems).

Confira aqui a lista de interdicoes e recolhimentos:

Resolucao RE 2031/2022.

Resolucao RE 2032/2022.

e Veja aqui a lista dos medicamentos que devem ser recolhidos do mercado.
Veja aqui a lista dos medicamentos interditados.

Usudrios do medicamento - o que é importante saber:

e Continue tomando o seu medicamento de acordo com as orientacdes do seu médico.
Qualquer alteracao de tratamento e medicamento sé deve ser feita com orientacdo médica.

e H& no mercado outras losartanas que podem substituir os medicamentos recolhidos ou
interditados.

e Somente troque de medicamento quando ja tiver o novo em maos, pois a interrupcao do
tratamento da hipertensao arterial e da insuficiéncia cardiaca pode produzir maleficios
instantaneos, inclusive risco de morte por derrame, ataques cardiacos e piora da
insuficiéncia cardiaca.

e Para solicitar a troca do medicamento recolhido ou interditado, entre com contato com o
SAC da empresa responsavel. E dever da empresa fazer a substituicdo ou troca de
medicamentos nestas condicdes.

* Ndo hé risco imediato em relacdo ao uso dessa medicacdo, porque nao existem dados que
indiguem um aumento dos eventos adversos.

¢ Os medicamentos contendo “sartanas” sao seguros e eficazes no controle do tratamento de
hipertensao e insuficiéncia cardiaca, reduzindo significativamente o risco de derrame e
infarto.

e Losartana é considerado um medicamento seguro e eficaz, os registros desses
medicamentos continuam vdélidos no Brasil e em varios outros paises

Saiba mais

A lista de produtos afetados inclui lotes que deverao ser recolhidos pelas empresas e lotes que
ficarao interditados até a conclusdo das anélises sobre a presenca do contaminante. Assim, a partir
desta quinta-feira (23/6), os lotes afetados ndao poderao mais ser comercializados.

A presenca do azido no insumo farmacéutico da losartana foi identificado no mundo a partir de
setembro de 2021. O contaminante pode aparecer durante a producdo do insumo farmacéutico
ativo, que é utilizado pela industria farmacéutica para fabricar o medicamento final.

A Anvisa esclarece gque os lotes que foram mantidos no mercado sao considerados seguros e
podem ser consumidos.

Fonte: Anvisa, em 23.06.2022.
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