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Orientacdes aos pacientes que fazem uso do medicamento Sabril (vigabatrina)

Pacientes que fazem uso do medicamento Sabril (vigabatrina) nao devem interromper o
tratamento sem orientacao médica.

O laboratério Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. identificou a presenca de possivel contaminante em
lotes do medicamento Sabril® 500 mg. De acordo com os dados apresentados pela empresa, o
contaminante ndo estad em niveis que possam comprometer a qualidade do produto, tampouco a
seguranca dos pacientes. No entanto, por precaucao, a empresa optou por efetuar o recolhimento
voluntario dos lotes afetados.

O referido medicamento é indicado como coadjuvante no tratamento de pacientes com epilepsias
parciais resistentes e também em monoterapia no tratamento da sindrome de West.

A interrupcao brusca da utilizacdao desse medicamento pode causar diversos efeitos adversos.
Assim, a Anvisa orienta os usudrios dos respectivos lotes do medicamento Sabril 500 mg que nao
suspendam o uso por conta prépria e procurem orientacao médica.

Destaca-se que a medida de recolhimento voluntario, publicada por meio da Resolucdo-RE 2.660,
de 20 de julho de 2023, ocorreu somente para os quatro lotes informados abaixo e nao afeta os
demais lotes do produto.

Produto Lote Data do vencimento
SABRIL® 500MG 60 CPR CRA02747 30/04/2024
SABRIL® 500MG 60 CPR CRA06696R 31/08/2024
SABRIL® 500MG 60 CPR DRA00489V 31/01/2025
SABRIL® 500MG 60 CPR DRA00490 31/01/2025

Adicionalmente, a Anvisa abriu um processo de investigacao para apurar os fatos e avaliar as
medidas tomadas pelo laboratério para reduzir o risco de desabastecimento do medicamento.

O consumidor deve procurar os seguintes canais de atendimento do laboratério para esclarecer
suas dlvidas:

e Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) - 0800 703 0014 (de segunda a sexta-feira,
das 8h as 18h).

e E-mail sac.brasil@sanofi.com, para eventuais dlvidas a respeito do recolhimento do produto
e demais orientacdes.

Saiba os destaques da ASNVS no més de julho

Confira informacoes sobre bloqueio e desbloqueio do PF-Visa e divulgacao da Tomada
Publica de Subsidios sobre classificacao do grau de risco de atividades de interesse para
a vigilancia sanitaria.

Nesta quinta-feira (27/7), foi publicada a 332 edicdao do Boletim da Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), com os destaques do més de julho. Entre eles, a publicacao da
Portaria 823/2023, do Ministério da Saude, que trata do bloqueio de parcelas referente ao Piso Fixo
de Vigilancia Sanitaria (PF-Visa) para municipios com situagao cadastral irregular junto ao Sistema
de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES). O bloqueio abrange o periodo de
julho a dezembro deste ano.

A portaria ministerial também apresenta a relacao dos municipios que regularizaram a situacao
cadastral no SCNES no primeiro semestre de 2023 e que, portanto, terao parcelas do PF-VISA
desbloqueadas para repasse do Fundo Nacional de Saude (FNS) aos respectivos Fundos Municipais
de Saude (FMS).
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Outro destaque do més de julho foi a divulgacao dos resultados do Relatério de Participacao Social
da Tomada Publica de Subsidios (TPS) 7/2023 sobre Classificacdao do Grau de Risco das Atividades
de Interesse para a Vigilancia Sanitaria. A TPS foi realizada entre os dias 2 de maio e 2 de junho
deste ano, a partir do resultado preliminar da Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre o assunto.
A maioria das respostas completas obtidas durante a TPS reforcam os dados da AIR, o que
permitira revisdes na regulacdo sobre o tema.

O boletim da ASNVS informa também sobre a publicacdo, no canal da Anvisa no YouTube, das
gravacoes dos encontros com os coordenadores das Vigilancias Sanitarias (Visas) dos estados e
municipios das regides Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul. Realizadas nos meses de
maio e junho deste ano, as atividades ocorreram por meio de videoconferéncias (webinares).

E possivel ainda conferir dados de uma pesquisa de satisfacdo de usuarios sobre o uso de canais de
comunicacao. De acordo com as informacoes, a utilizacao da plataforma Microsoft Teams vem
aumentando entre os entes do SNVS. Atualmente, ha 667 profissionais cadastrados, sendo que
56% utilizam o Teams. Até o momento, 89% destes usudrios estao satisfeitos ou muito satisfeitos
com o uso desse canal de comunicacao.

Por fim, a publicacao informa que a Coordenacdo Estratégica de Acdes em Vigilancia Sanitaria
(Ceavs) estd realizando um levantamento das necessidades de formacdo e desenvolvimento
profissional no SNVS. Para contribuir, basta preencher um formulario ou usar o QR Code divulgado
no boletim.

Leia a integra da 332 edicao do Boletim da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ASNVS).

Acesse aqui as edicdes anteriores do boletim.

Fonte: Anvisa, em 28.07.2023.
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