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Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco D, 42 andar, 71.205-050 - Brasilia/DF
(61) 3462-4349/4395 - administrativo.gadip@anvisa.gov.br - WWW.anvisa.gov.br .

Oficio n2 346/2019/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Oscar Pereira Dutra

Presidente

Sociedade Brasileira de Cardiologia

Av. Marechal Camara, 160, 32 andar, Ed. Le Bourget, Centro
CEP: 20020-907 - Rio de Janeiro, RJ

Assi.nto: Informagdes acerca da comercializagdo do medicamento Amiodarona.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.903037/2019-51.

Senhor Presidente,

De ordem e em atenc3o a Carta enviada a esta Agéncia, datada de 23 de janeiro de 2019, da
qual consta solicitagdo informagbes sobre a disponibilidade da apresentagdo parenteral do medicamento
Amiodarona, encaminho a Nota Técnica 29/2019/SE|/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, elaborada
pela Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS).

Atenciosamente,

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
Chefe de Gabinete

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Chefe de Gabinete
Substituto(a), em 14/02/2019, as 18:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

s A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
': informando o cédigo verificador 0486759 e o codigo CRC BD238AA6.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.903037/2619-51 SEI n® 0486759
A .

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?aca o=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=558120&infra_sist... 1M
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= ANVISA

"1 Agtnda Nadonal de Vigitincia Saniirta

NOTA TECNICA N© 29/2019/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.920914/2018-77

Resposta ao DESPACHO Ne
158/2019/SEI/COAD1/G'ADIP/ANVISA, de 30 de
Janeiro de 2019, que encaminha Carta da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, a qual solicita prestacdo de
informagdes acerca da situagdo atual da distribuicdo
da Amiodarona injetavel.

1. Relatério

Trata-se de encaminhamento, por parte da Sociedade Brasileira de Cardiologia, de carta com relato da
dificuldade de aquisicdo de amiodarona injetével por farmacias de varios hospitais.

A titulo de esclarecimento, destaca-se que a ANVISA ndo possui instrumento legal que impeca os
laboratorios farmacéuticos de retirarem seus medicamentos do mercado. No entanto, dada a importancia
desse tema para a satide puUblica, a Agéncia aprovou a RDC n2 18, de 04 de abril de 2014, que regulamenta a
forma de comunicagdo de descontinuagéo de produgdo e importacio de medicamentos. As empresas
devem comunicar a descontinuagdo definitiva ou temporaria de fabricacdo ou importagao de

medicamentos, com pelo menos 180 dias de antecedéncia, devendo assegurar o fornecimento normal do
produto durante esse periodo.

Nos casos de descontinuacdo ndo-programada da fabricagdo ou importacdo de medicamentos decorrente
de fato imprevisto, a comunicagdo a Anvisa devera ocorrer no prazo maximo de 72h da ciéncia do
problema. O desrespeito a norma sujeita os infratores as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de
agosto de 1977. A ANVISA, por intermédio do seu sitio eletrdnico, da cumprimento ao disposto no Art, 92
da RDC n? 18/2014, disponibilizando as listas de medicamentos para cs quais os laboratorios notificaram a .
descontinuagdo ou reativacao, a partir das informacdes prestadas pelo titular do registro do medicamento.

2. Andlise

Para fazer a analise do mercado, a GIMED consulta os dados de comercializacdo de medicamentos com o
mesmo principio ativo, concentragdo e forma farmacéutica registrados no Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (SAMMED) , o qual é mantido pela Secretaria Executiva da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED/GADIP).

O Sistema SAMMED constitui-se base de dados que contempla informag¢des farmacéuticas relativas ao
registro sanitario do produto, bem como as informagdes econdmicas relativas aos precos, quantidade vendida
e faturamento do mercado nacional dos medicamentos alopéticos, objetos da regulagio de mercado. As
informagdes econdmicas de quantidade vendida e faturamento dos medicamentos sio recebidas pela
SCMED/GADIP por meio dos Relatorios de Comercializagio encammhados semestralmente pelas proprias
empresas produtoras de medicamentos ou detentoras de registro.

Em consulta a0 SAMMED, verificamos que em 2017 foram comercializados os seguintes medicamentos
com o principio ativo amiodarona na forma injetavel: Atlansil e Cloridrato de amiodarona do laboratério
Hipolabor. J4 no primeiro semestre de 2018, somente foi comercializado o medicamento Cloridrato de
Amiodarona da Hipolabor.
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Consta notificacdo de descontinuagao definitiva de fabrica¢do para o medicamento Atlansil para as
apresentacdo injetaveis em 12/07/2016 por motivagdo comercial e portanto € empresa deveria manter a
comercializa¢io do medicamento até 12/01/2017, o que foi cumprido de acordo com nossos bancos de
dados. No entanto, ndo consta Notificacdao de Descontinuagao de Fabricagdo ou Importagdo para o produto
Cloridrato de Amiodarona do laboratorio Hipolabor até a presente data.

Lembramos que o mercado de medicamentos é dindmico e apresenta flutuacdes relativas aos procedimentos
de importacdo, estocagem, cadeia de distribuicao, dentre outros. Por isso, ha possibilidade de faltas pontuais
de produtos em alguns pontos de vendas, o que ndo significa que 0 mesmo esteja em situagdo de
descontinuagéo.

3. Conclusao

Foi verificado no SAMMED, que apesar de ndo haver mais comercializacdo do medicamento Atlansil, a
média mensal de venda de ampolas de medicamentos a base amiodarona injetavel ndo apresentou queda
significativa no primeiro semestre de 2018 (ultima atualizacdo do banco). Porém, diante da dendncia, a -
empresa Hipolabor foi notificada para prestar informacdes a respeito da comert:lallzagao de seu
medicamento.

Ressaltamos que, de acordo com 0 SAMMED, a em presa Sanofi-Aventis comercializou 0 medicamento
Atlansil até meados de 04/2017 e portanto cumpriu o prazo estabelecido pela RDC 18/2014.

Documento assinado eletronicamente por Andrea Renata Cornelio Geyer, Gerente de Inspecdo e
ﬁ & Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Substituto(a), em 11/02/2019, as 16:40,
mlll conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Oliveira de Sena Bernardes, Especialista em
ﬁ & Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 12/02/2019, as 09:58, conforme horario oficial de Brasilia, com
mln fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2035/Decreto/D8539.htm.
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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

': informando o cadigo verificador 0475773 e o codigo CRC F7E3CE32.
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de Cardiologia

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2019.

limo. Sr.

Dr. William Dib

Diretor-presidente

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
S.I.LA.~Trecho 5 / Area Especial 57 — Bloco D — Cobertura
Guara — Brasilia / DF = 71205-050

Prezado Dr. William Dib,

A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e a Sociedade Brasileira de Arritmi
Cardiacas (SOBRAC) vém. através desta solicitar informacgGes sobre
disponibilidade da apresentacdo parenteral do medicamento Amiodarona.

Trata-se de um dos poucos antiarritmicos disponiveis, sendo muito utilizado pa
O tratamento .de diversas arritmias cardiacas, como a fibrilacio atrial

taquiarritmias ventriculares, estas potencialmente fatais. O seu uso

recomendado para o tratamento de pacientes com fibrilagdo atrial por diretriz
nacionais (1) e internacionais (2,3), assim como para as arritmias ventricular
(4,5). Além disso, dada a sua eficacia e seguranga clinica, é particularmen
indicado para o tratamento de arritmias em pacientes com doencas cardiac

graves, como insuficiéncia cardiaca congestiva, especialmente na Doenga «
Chagas (4,6).

E importante ressaltar que praticamente n3o ha opgOes de tratamen
antiarritmico parenteral para essas arritmias graves. Em outros paises, q
dispdem de varios outros medicamentos antiarritmicos parenterais, 0 uso
Amiodarona é geralmente a primeira opgdo. No Brasil, é praticamente a Gni
opgdo. Por isso, trata-se de medicamento de vital importancia em nosso mei
uma vez que o tratamento inadequado de arritmias pode levar a consequénci
graves, inclusive a morte. '

Recentemente, varios colegas entraram em contato com as referidas Sociedade
por diversos meios, relatando a dificuldade que farmdcias de varios hospitais |
pafs vém apresentando para conseguir o medicamento.

Assim, a SBC e a SOBRAC solicitam que a ANVISA verifique com a mai
brevidade possivel a situa¢do atual d2 distribuicdo da Amiodarona injetavel,
que, caso seja detectada a falta da medicac8o, atue de todas as maneir
possiveis para normalizar a situacdo.

GEDOC/ANVISA
28 JAN 1019
POSTAL




: s Bc : Contando antecipadamente com a sua atengao.

Cordialmente,

de Cardic ia
de Cardiologi @D k’

Oscar Pereira Dutra
Presidente
Sociedade Brasileira de Cardiologia

Moo A G R

José Carlos Moura Jorge
Presidente
Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas
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 Imo. Sr.
Dr. Wiliam Dib
Diretor-presidente
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA

S. LA. — Trecho 5/ Area Especial 57 — Blozo D — Cobertura
Guar4 — Brasflia/ DF - 71205-050
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Rio de Janeiro

Av. Marechal CAmara, 160 - 3° andar - Ed: Le Bourget
Centro - Rio de Janeiro/RJ - CEP: 20020-907
Tel.: (21) 3478-2700 - Fax=(21) 3478-2770

Sdo Paulo ; .
Alameda Santos, 705 - 11° andar

Cerqueira César - S&o Paulo/SP - CEP: 01419-001

Tel.: (11) 3411-5500 - Fax: (11}3411 5504
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