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APRESENTAGAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria
Executiva de Politicas de Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de
Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com apoio da Célula de Gestao de Logistica de Recursos
Biomédicos (CELOB) e da Célula de Execugao de Compras (CECOB), vem através desta trazer
orientagdes quanto a interdicdo e o recolhimento de lotes de medicamentos contendo o principio

ativo losartana..

CONSIDERAGOES

Considerando a determinacao publicada pela ANVISA a respeito da interdicao e do

recolhimento de lotes de medicamentos contendo o principio ativo losartana.

Considerando as Resolugées N° 2.031, de 22 de junho de 2022, e N° 2.032, de 22
de junho de 2022, que informam a lista de produtos afetados, incluindo os lotes que deverao ser
recolhidos pelas empresas e os lotes que ficarao interditados até a conclusado das analises sobre

a presenca do contaminante.

INFORMACOES

A impureza azido € uma substancia que pode surgir durante o processo de
fabricagdo do insumo farmacéutico ativo e que tem potencial mutagénico, ou seja, pode causar
alteracbes capazes de causar danos as células humanas.

Desde a descoberta da possibilidade de presenca do azido na losartana, em
setembro de 2021, a Anvisa vem adotando, em conjunto com as empresas produtoras, medidas
para garantir que os medicamentos disponiveis para a populac¢ao brasileira estejam dentro dos

padrdes de qualidade.

A Agéncia notificou os detentores do registro desses medicamentos para

apresentarem os resultados da avaliacao acerca da existéncia dessa impureza em seus produtos.
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Diante dos resultados recebidos, foram avaliados diversos aspectos, dentre eles a
segurancga do produto e o impacto de um possivel desabastecimento desse produto no mercado,
considerando que a losartana é o anti-hipertensivo e uma dos medicamentos para insuficiéncia

cardiaca mais utilizados no Brasil.

A Anvisa realizou sua analise de segurancga utilizando as diretrizes internacionais
do Guia M7(R1) do Conselho Internacional de Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH), que fornece instrugcbes acerca do

gerenciamento de risco associado a qualidade e a seguranga para impurezas mutagénicas.

A Agéncia ja 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 Resolugdes RE 4.097, de 28 de outubro de 2021, RE 3.745, de 29 de setembro de
2021, e RE 1.861, de 7 de junho de 2022.

A lista de produtos afetados inclui lotes que deverao ser recolhidos pelas empresas
e lotes que ficarao interditados até a conclusao das analises sobre a presenca do contaminante.
Assim, a partir desta quinta-feira (23/06), os lotes afetados ndo poderao mais ser comercializados

nem distribuidos.

O prazo maximo regulamentar para conclusao do recolhimento desses produtos é
de até 120 dias, contados da data da publicacdo da resolucao que determinou o recolhimento
(23/06/2022), encerrando portanto em 20/10/2022.

Medicamentos distribuidos pela CELOB

Apos a determinagdo, a CELOB realizou um levantamento dos lotes distribuidos

aos municipios desde janeiro de 2021, resultando na seguinte apuracao:

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 — Fortaleza, Ceara — Fone: (85) 3101-5123

e



Nota Informativa N2 14 s

o
Orientacao quanto a interdicao e o >\ CEARA
. - P GOVERNO DO ESTADO
recolhimento de lotes de medicamentos % .o
contendo o principio ativo Losartana

29 de junho de 2022 | N2 14

LABORATORIO LOTE

21D171
21D211
21D212
21D209
21D210
21D273
2112969
2112970
2113101
2113102

Prati Donaduzzi& Cialtda

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

Os municipios que receberam o medicamento Losartana por meio da Compra
Centralizada de Medicamentos - PPI, dos lotes citados acima e dos laboratérios Prati e Geolab,

poderao realizar a logistica reversa dos medicamentos para o Centro de Distribuicdo da SESA;

Para tal o municipio devera enviar e-mail para o endereco eletronico
cegbi.cbaf@gmail.com como copia para a Farmacéutica responsavel do programa
jeovana.albuquerque@saude.ce.gov.br , com informag¢des do quantitativo recebido e seus

respectivos lotes e laboratdrio fabricante;
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A CELOB emitira a Nota de fornecimentos de Medicamentos (NMF) do
medicamento losartana com lotes que nao estdo com problemas para os municipios que
enviarem as informacgdes solicitadas acima. Os Municipios serao respondidos com o dia e

horario do agendamento para troca do medicamento.

ELABORAGAO

- Evanézia de Araujo Oliveira — Farmacéutica — Gerente técnica da COPAF
. Kariny Santos Cancio — Farmacéutica — Assessora Tecnhica da COPAF

. Karla Daisy Morais Borges — Orientadora de Célula da CEASF/COPAF

- Jeovana Soares Albuquerque- Farmacéutica- Assessora Técnica da CELOB
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Dispbe sobre a Interdi¢cao cautelar de lotes do medicamento losartana.
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