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Gestao da prescricao,
dispensacao e monitoramento
de uso do medicamento
Talidomida: regulamentacao
atual e perspectivas
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Obijetivo y

SENTINELA

Apresentacao dos principais aspectos relacionados a RDC 11/2011,
que dispbes sobre o controle da substancia talidomida e do
medicamento que a contenha, onde serd destacado o historico
referente ao controle de talidomida, orientacdes sobre praticas de
prescricdo e dispensacao, acompanhamento e notificagcao de eventos

adversos.

ANVISA

I
T



20

~ ‘o’.’
:\'.:j'
Apresentacao de
e Contexto da Anvisa/GPCON
* Breve histérico da talidomida, no Brasil e no Mundo
* Vitimas no Brasil
« RDC11/2011
* Uso em ambiente hospitalar
e Acbes pos RDC 11/2011
* Desafios e perspectivas
L
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SENTINELA

A Anvisa de

» Criada pela Lei n° 9.782, de 26
o de janeiro de 1999;

Minesténo ds Saloe
Conse'nho Naconal da Saude
AN
00N

SUS » Autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude;

SNVS*
» Coordenadora do SNVS (sem
Municipal Estadual H : ) .
Secretanas Municipais de Satoe Secretanias Estaduats de Saude h Ie ra rq u Ia ’
Conseihos Municpais de Satde Corselhos Estaduats de Saude
Vigilincias Sanitdrias municipas Vigincias Sanitdnas estaduais

Lacens

» Presenca em todos os Estados e
DF: 83 Postos de Vigilancia Sanitaria
no Brasil.
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Post Market Advertise- Controlled  Pports, Airports, International
Surveillance ment Substances Borders Relations
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A Geréncia de Produtos Controlados - GPCON  :%*

Rede

SENTINELA

Atribuicoes regimentares

X — propor normas e medidas regulatdorias no ambito nacional, sobre controle e
fiscalizacdao das substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a
controle especial, bem como dos medicamentos que a contenham;

XI — promover o controle sanitario dos estoques, producdes, importacdes, exportacdes,
consumo e perdas relacionadas ao desvio e abuso das substancias entorpecentes,

psicotrépicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham;
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Introducéao - Talidomida de

SENTINELA

A talidomida e um medicamento de uso controlado.

Portaria SVS/MS 344/1998: o anexo | contém as listas de substancias sujeitas a
controle especial - A Talidomida pertence a lista C3 deste anexo;

Sua utilizacdo exige uma série de medidas de controle nas atividades de
producdo, prescricdo e dispensacao, de acordo com a Lei n? 10.651/2003 e a
Resolucdo — RDC n? 11/2011, RDC 50/2015, dados seus efeitos teratogénicos
comprovados.
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Introducao - Talidomida de
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SENTINELA

* A producao do medicamento esta sob a responsabilidade da Fundacao
Ezequiel Dias (Funed), no Estado de Minas Gerais.

« E exclusivamente distribuida pelo Sistema Unico de Saude (SUS), para as
Unidades Publicas Dispensadoras devidamente credenciadas.

A Lei 10651/03 proibe a comercializacdo da Talidomida em farmdcias ou
drogarias.
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A Talidomida fj‘;ﬁde

A talidomida é um derivado do acido glutamico, que se apresenta na forma
de uma mistura equivalente dos isobmeros o6pticos S(-) e R(-), que se
interconvertem rapidamente em condicdes fisioldgicas.

O enantibmero “S” esta relacionado com os efeitos teratogénicos da
talidomida, enquanto o enantiomero “R” é responsavel pelas propriedades
sedativas do farmaco.

A talidomida ou “a-N-ftalimidoglutarimida” é uma substancia quimica que
foi sintetizada na Alemanha Ocidental, em 1953, nos laboratérios da Ciba, e
depois pela empresa alema Chemie Grinenthal, em 1954.
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A Talidomida j
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FOGACA, Jennifer Rocha Vargas."Carbono Assimétrico ou Quiral"; Brasil Escola. Disponivel em

<http://brasilescola.uol.com.br/quimica/carbono-assimetrico-ou-quiral.htm>. Acesso em 07 de fevereiro de 2017 e
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A Talidomida 2
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(S)-Talidomida (R)-Talidomida
Teratogénico Sedativo e hipnético

BARREIRO, Eliezer J.; FERREIRA, Vitor. F.; COSTA, Paulo R. R.. Substancias enantiomericamente puras (SEP): a questdo dos

farmacos quirais. Quim. Nova, S3o Paulo, v. 20, n. 6, p. 647-656, Dec. 1997 . Available from
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50100-40421997000600014&Ing=en&nrm=iso>. Access

on 07 Feb. 2017.
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Historico de

®
.\o‘.t’
e e o

SENTINELA

Foi descoberto que a substancia testada tinha propriedades sedativas e
hipnoticas e era capaz de induzir sono profundo e duradouro, sem provocar
efeitos adversos no dia seguinte e era também considerada de baixa

toxicidade.

Foi introduzida no mercado alemao em 1956, como medicamento antigripal,
com a marca registrada Grippex®.
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SENTINELA

Em 1957 foi lancado o Contergan®, medicamento sedativo indicado para
tratamento de enjoo matinal em gestantes, irritabilidade, baixa
concentracao, ansiedade, insonia, hipertireoidismo e doencas infecciosas;

O medicamento foi anunciado como “inteiramente atéxico”,
1/ {4

“completamente indcuo”, “completamente seguro” e vendido sem
prescricao médica.

A associacao da talidomida a outras substancias gerou ainda
medicamentos para tosse, asma, resfriados e cefaleias.
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SENTINELA

* Os estudos em roedores demonstravam pouca toxicidade e poucos efeitos
colaterais — impossibilidade de determinar a DL50 em animais.

* Ndo foi realizado nenhum teste de teratogenicidade.

* Havia mais de 40 nomes comerciais do medicamento — sucesso de vendas
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SENTINELA

Historico j

Na Gra-Bretanha, a Distillers Biochemicals Ltd. (DCBL), iniciou a
comercializacao da talidomida com o nome de Distival®, sem suporte
técnico, a nao ser um relatério de uma pagina fornecido pela Grinenthal.

Campanhas de marketing enfatizaram a seguranca do Distival® “O Distival®
pode ser administrado com segurancga para gestantes e maes
amamentando, sem quaisquer efeitos adversos tanto para as maes como
para os bebé”.

1958: inicio da comercializagao no Brasil
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Efeito Teratogénico jm
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SENTINELA

1956: 12 caso conhecido - crianca sem orelhas

1959: relato do aumento da incidéncia de nascimento de criangas com um tipo
peculiar de malformacao congénita, com defeitos no seu esqueleto, auséncia das
extremidades superiores, como 0s 0ssos radio e ulna e, as vezes, malformacoes
nos membros inferiores.

1961: No Encontro de Pediatria, em Dlisseldorf/Alemanha, apds a apresentacdo
de 34 casos de recém-natos com graves deformidades das extremidades, uma
pesquisa realizada por Pfeiffer & Kosenow, W. Lenz levantou publicamente a
possibilidade de as anomalias congénitas terem sido provocadas pelo consumo

de talidomida durante a gestacao. N
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Efeito Teratogénico j
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SENTINELA

O pesquisador australiano McBride também observou que 20% das
gestantes por ele acompanhadas e que fizeram uso do Distival® como
antiemético, durante a gravidez, geraram criancas com multiplas e graves
anormalidades.

Assim, o primeiro alarme foi dado por um médico na carta ao diretor da
Revista The Lancet.
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Proibicao e retirada do mercado mundial jRede

SENTINELA

e Com o nascimento de milhares de criancas com graves deformidades, a
chamada primeira geracao da talidomida, a substancia foi retirada do
mercado.

— Novembro de 1961: Retirada do mercado pela Chemie Grinenthal
(Alemanha).

— Dezembro de 1961: Retirada do mercado pela DCBL (Gra-Bretanha).
— Marco de 1962: Retirada do mercado pela Merrel
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No Brasil de

SENTINELA

 1960: Foram relatados os primeiros casos de malformacdes

e 1962: até esta data o medicamento comercializado como “isento de efeitos

adversos”, embora ja tivesse sido banido na Alemanha.

1962 (novembro): O Servico Nacional de Fiscalizacao de Medicina e Farmacia

(SNFMEF), cassou a licenca dos produtos contendo talidomida

ANVISA

I
T



No Brasil j

®
@, .t’.

Rede

SENTINELA

O Termo de Inutilizacao do Medicamento, datado de 13 de novembro de
1962, entretanto, foi estabelecido formalmente em 30 de junho de 1964.

Na pratica, a talidomida continuou sendo comercializada no Brasil até 1965;
Na década seguinte, a Talidomida voltou a ser utilizada no Brasil para o

tratamento da Hanseniase (uso regulamentado pelo MS);
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Reintroducao da talidomida no Brasil j

1965: O médico israelense, dr. J. Sheskin, descobriu efeitos benéficos da
talidomida no tratamento de estados reacionais em hanseniase.

Essa descoberta fez com que outros pesquisadores comecassem a utilizar o
medicamento para este fim.

1971: A Organizacao Mundial da Saude (OMS) coordenou um ensaio clinico
gue comprovou a rapida melhora em numero significativo de pacientes,
levando a liberacao do medicamento para tratamento do eritema nodoso
hansénico, sob estrita regulacao e precaucgoes.
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Assim, a partir de estudos clinicos e da descoberta de suas aplicacdes

terapéuticas, a talidomida voltou a ser comercializada em alguns paises,
entre eles o Brasil.

1974: O Ministério da Saude inseriu a contraindicacao da talidomida por seus
efeitos teratogénicos na gravidez.

1984: No Guia para o Controle da Hanseniase, o MS informa: “deve-se ter

cuidado com o seu uso, em pacientes do sexo feminino, pelos efeitos
teratogénicos que possui”.
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Reintroducao da talidomida no Brasil j

1987: A Portaria n? 1/1987, do Ministério da Saude, afirma: “os
corticosteroides estao indicados nas intercorréncias reacionais, tendo em
vista a total contraindicacao do uso da talidomida”,

1989: O MS publica as Normas Técnicas e Procedimentos para Utilizacao dos
Esquemas de Poliquimioterapia no Tratamento da Hanseniase, em que
observa que “é totalmente contraindicado o uso da talidomida em mulheres
em idade fértil, devido a seus conhecidos efeitos teratogénicos”
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Legislacao de

* Lein?10.651, de 16 de abril de 2003:
* Dispde sobre o controle do uso da talidomida
* Trata exclusivamente do medicamento Talidomida
* Proibicao de seu uso por mulheres gravidas ou sob risco de engravidar

 Resolucdo RDCn211/2011:

* Disp0Oe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento
gue a contenha

ANVISA
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RDC 11/2011

Correr 1, et al. Assisténcia farmacéutica integrada ao processo de cuidado em sadde: gestdo dinica do medicamento
da Assisténcia
Farmacéutica

Prescricdo
Plana Teropéufilo

Cadeia de abastecimenty
farmacéutico/ Produgad

Gestao Técnica

Mivel assistencial

Utente
Estado de Soide

Avaliacio
Dingnéstica

D T ' - - e e Li0eg do us de medicomanios,
Continuidade do cuidadol Durante o usa de medicamentos

Avaliocdes periddicas

-
Indicacdes clinicas e Resolucao Referéncia

objetivos terapéuticos

rProbIemu de salde nao tratado

p i g
Compreensdo doutentee Gestéao Clinica do FC!”'IC_I no acesso ao me<':|ilcamenio
adesao terapéutica Medicamento L frh LD E W T B |
i 4 e e e
Saixa adesao ao fratamenio

Efetividade e Seqguranca
da terapéutica

Interagdo medicamentosa
Duplicidade terapéutica
Discrepéincias na medicacdo

Falta de efetividade terapéutica
Reag@o adversa ou toxicidade
o de medicaguo

Contraindicacdes
\Ou'rrc:s___ y.
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RDC 11/2011 j

SENTINELA

* Inclusao dos métodos efetivos de contracepg¢ao, que anteriormente nao
eram citados;

« Citacdo de todas as doencas autorizadas e CID”s, que estavam descritas em
varias normas [Hanseniase, DST/AIDS (ulceras aftdide idiopdtica), Lupus
eritematoso sistémico, Doenca enxerto contra hospedeiro , Mieloma
multiplo e Sindrome Mielodisplasical;

* Orientacao sobre como solicitar a Autoriza¢ao Excepcional para doencas nao
descritas acima;

* Unificagao dos termos de responsabilidade e esclarecimento em um unico
documento, diminuindo papéis e facilitando o preenchimento e orientacao
ao paciente durante o atendimento; L
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SENTINELA

RDC 11/2011 i

Alteracao de materiais de embalagem:

— Inclusdo da imagem de uma crianca acometida pela Talidomida no cartucho e no folheto explicativo para o profissional de
saude;

— Inclusdo de Black Box na bula, com alertas para o uso;
— Inclusdo da indicacdo para o Mieloma multiplo na bula do medicamento.

* Obrigatoriedade de notificacao de reacdes adversas, o que nao era exigido;

* Criacao de cadastro de prescritores e usuarios, pois somente existia o cadastro de servicos
publicos de saude;

* Concessao do receituario pelas Vigilancias Sanitarias;

* Orientacdes sobre devolucao e descarte, pois as legislacdes ndo mencionavam estes topicos;

* Responsabilizagao criminal por uso indevido. m
== ANVISA



Prescricao

doencas listadas no Anexo Il da RDC 11/2011 (ultima atualizacdo RDC 50/2015):

Doengas CID
Hanseniase: Reag&o hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il A 30
DST/AIDS: Ulceras aftéides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS B 23.8
Doengas cronico-degenerativas:

Lupus eritematoso sistémico M 32
Lupus eritematoso discoide L93.0
Lupus eritematoso cutdneo subagudo L93.1
Doenga enxerto contra hospedeiro T 86.0
Mieloma Multiplo C 90.0
Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a eritropoetina

Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46.0
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46.1
Anemia refrataria ndo especificada D46.4

I
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SENTINELA

* Médicos cadastrados;

* Notificacdo de Receita de Talidomida e Termo de Responsabilidade/Esclarecimento — a cada
consulta;

*  Mulheres em idade fértil: avaliacdo médica com exclusao de gravidez através de método sensivel
e mediante o uso de 2 (dois) métodos contraceptivos sendo pelo menos 1 (um) método de
barreira.
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Notificac

ao de Receilta

ANEXO VI

NOTIFICAGAD DE RECEITA DE TALIDOMIDA

uF NUMERD

Hotificagic de Receita de Talidemida

|EID |

“Proibida para mulheres gravidas ou com
chance de engravidar"

“Talidemida causa ¢ nascimento de
criangas sem bragos e sem pernas”

1 - IDENTIFICACAD DO MEDICO

Noma:

NP do Cadastro:

Espacialidade:

CAF.

CHM [ UF:

Data: | |

Assinalura o Canmbo

2 - IDENTIFICAGAD DO PACIENTE

Noma:

Data de Nascimendo:

Telkefona [se houver):

Enderega:

Documento Ohcial de IdenSficagda ™

Orgida emissar:

3 - IDENTIFICAGAD DO RESPONSAVEL PELD PACIENTE [SE FOR O CASO)

Noma:

Enderoca;

Tekfone [zo houver]:

Documento Ohcial de Tdenificagda m™

Orgda emissar:

4 - IDENTIFICAGAD DO MEDICAMENTO

Quanbdads de comprimidas [om algansmes ardbicos o par extonsc):

Dose por Unidade Posaligica: (Ex.: 100mg)

osolga:

Tempo de frafamendo:

Dubras crienfagdes [(sa houver):

| § - DADOS SOBRE A DISPENSACAD

Duanbidads (Comprimidos. |

m* da [t

Hama dn Farmach finn Misraneadar

=]
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Termos

ANEXO V- A

TERMO DE RESPONSABILIDADE ! ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser proanchids pede (o) madico (o)

Eu, Oria)

Estado

& acompanhamenic dola] paclents |

femining [ com Idade de T ancs Completos. com Clagnesteo ag |
| para quem esiou indicando o medicamento a base de ralloomige. |

registrade no Conselha Reglonal de Medicina de
s0u o responsdvel pelo tratamenic
do sexc masculing |:|

0E o mimarg

1 irdormel verbadmenio a0 packenio gue esie produin tem alio risco oo causar grawes defeiios congénfos no
corpo dos bebds de muberes que o uliizam na gravidez, que nde ovitn fhos o que A8o provoca aboro.
Fortansa samente pode ser utilzado par e (a). Nao pode ser passado Dars RENhUma outra pessna.

z rdormel vorbaimands fambém gque a talidomida pode causar probiemas como sonolncia, nouropatia
periférica e pseudo abdome agudo.

a rdarmel varbalmants Ao paciontea que poderd sor rosponsabilzado (a) na Justica, Casa rOpasse o
medicamentc a base de taldomica a cufm pessca; doixe alguém tamar este medicamento no seu lugar au
wse-n indevidamente.

4 nlormel gue o medicamonio dove Sor QUANdado o Jooa SoFeD.

& Reocomendel 2o paciente do sexc masculino que utiize preserativo durante toda o tratamerto com
Talidomida & 30 [trinta das) apds o bémine o que informe a sua parcera ¢ familares o potendal risco da
droga

L rlormel que em caso de Inlerupgda do uso desic moedicamenfo, por qualguer mative, osle deve ser

entregue 4 Autarndade Sanitana compstonte que provisencan o ez,

7 Comfiquel-me que o (2} paciente compreendew as informagdes acima doscritas.

Assinatura o canmia do(a) midios (3): ol Data: i i
A sor preenchide pelo (2} paciente:

Eun, Cartelra de lentidade n*

Orgdo Expedidor nesidente na rua

Cldade Estado & lolefone

Recebl pesscalments as INfOIMAagoes o QIOSCIIGLS0Dre © ratamento e
I:I NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E HAD UTILIZARE] A TALIDOMIDA

Asslnatura:

[Clcokcoron que vou fazer @ declars que entendl as orientagdes prestacas. Enonds que esto

ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE | ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMINING, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A ser proenchido pelo (a) médico fa):

1. Infoemei verbaimande a pacients, com diagnostico gg, oue g medicamenio g

base de takdemida tom altissimo risca de causar deficiéncias graves na come do bebd se for consumide pela mia
durande a gravidez. Estas dficiéncias ocomem no pericde bem inicial de formagds do bebé, quande a maioria das
mulkares ainda ndo sabe que estd grivida.

2 Irfoemed verbaimente & paciente gue a talidomida pode causar sonclénda, neurcpatia perfénca e pseudo-abdome
agude; gue a falidomida nila provoca abori e ndo evita filhos ¢ que nio dove passar este mediamento para
ningudm.

3 Expliquei verbaimenfe qua como cste remédic fica na corpe durants algum tempe apds o tralamanto e pode causar

dafeitos em bebds mesma quando ola & termineu o tratamenda, ola deve aguardar 30 dias antes de tentar orgravidar
apbs terminar o ratamento com falidomida.

4 Infermei verbalmente & pacienie que paderd ser respensabilizada na justica, caso repasse o medicamento a base de
talidemida & culra pessca; deixe aljuém tomar este medicamente na seu lugar ou use-o indavidamente.

L) Infoemiei quo o medicamenta deve ser guardads am Jacal segum.

£ Constalei, por mais de dosie do gravidez do ALTA SENSIBILIDADE (quo defocia gravider desde o pamaing dia do
alraso mansinial), quo a paciente nda esti grivida:

Data do Teste: Resultada:
MNoma do labaratiria onde fi realizads o teste:

7 Corfifiquei-me que a paciente estd uiizando 2 (dois) métodas para evitar gravidesz altamente eficazes, senda um
deles de barmsin;

Métodos anticoncepcionais em wsa: Data do Infcio:

B Informei o paciants qua o seu parceiro dove usar prosorvadive nas relogdes sexuais scormdas durants o fmtamenko.

g Solictei & padene que ma mantenha sempre informade (a) sobre as reagdes adversas 3 medicagdo, ou sobre
gqualquer problema com a anficoncepgio durante o fratamento, relomanda & consulla pericdicamente confarme
estabelecido.

10, Infoemei vorbalmonds a paciente que caso venha a suspefiar que csitja grivida, deverd parar imediatamenic o
Irataments & me procurar.

i". Infoemei que em case de inforrupglo do uso deste medicamende, por qualquer mofive, este deve ser entrogue .’!|

Autoidade Sanitida competenie qua pravidenciard a ingllizagic
12 Cortifiquel = ma que a pacionte compreendow fodas os informagSes por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médice (a):
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Autorizacao Excepcional de

SENTINELA

* Prevista no Art. 28 da RDC 11/2011;

* Solicitada para doencas nao listadas;

* VISA local envia documentacdes para a Anvisa;

e A autorizacao é emitida para um periodo de até 3 meses de tratamento;

* Adispensacao ocorre com a notificacao + termo + autorizacao excepcional.
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Dispensacao de

SENTINELA

* Realizada por farmacéutico: (Decreto 85.878/81);

 Retencdo de uma das vias da notificacdo de receita e do termo de
responsabilidade/esclarecimento;

* Preenchimento da embalagem secundaria;

* Dispensacao com documentacao preenchida;

* Proibicao de fracionamento da embalagem:

* (Lei 10.651/2003; Portaria 344/98; RDC 80/2008 e RDC 11/2011);

* QOrientacdo ao paciente: (Lei 13.021/2014).
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Escrituracao de
e Escrituracao em livro especifico;
* Intervalos maximos de 7 dias;
* Arguivamento do livro e documentacdes por 10 anos;
e Livro informatizado (avaliacao do Horus);
* Elaboracdao do Mapa trimestral consolidado e envio a Visa Local.
i
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Rede

SENTINELA

Art. 52. Todo e qualquer evento adverso e queixa técnica relacionados ao
uso de medicamento Talidomida deve ser de notificagdo compulsoria
imediata a Anvisa.

Paragrafo unico. A responsabilidade pela notificacao a que se refere o
"caput" deste artigo é compartilhada pelos profissionais de saude e pelos
estabelecimentos envolvidos em qualquer atividade com o medicamento

Talidomida.
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Farmacovigilancia de
Notificacoes de 2008-2018 - Notivisa
* 28 registros
* Principais notificadores: hospitais
* Neuropatia periférica, sonoléncia, disturbios gastro-intestinais, etc.
* Nascimentos de criancas com sindrome da talidomida nao registrados
SN
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Vitimas da sindrome de
alidomida no Brasil
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Primeira Gerac¢ao — vitimas acometidas antes do banimento do medicamento;

Segunda Geragao (1966-1998) — vitimas apods a nova liberacdo da substancia;

Terceira Geragao (2005-2010) — novas vitimas, apesar do controle instituido
pelo MS;

Casos recentes (42, 52 gera¢ao) — ocorridos ap6s 2010
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Vitimas da sindrome de Talidomida no Brasil j

Norte:

e 2005 - Dos novos casos, o primeiro bebé nasceu em RondOnia, sem os
bracos e sem as pernas. A mae tomou a talidomida que era usada pelo
marido no tratamento da hanseniase.

"Ele nunca foi informado corretamente sobre 0s riscos, nunca assinou termo

de consentimento", diz Claudia Maximino, presidente da associacao das
vitimas da talidomida.
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Vitimas da sindrome de Talidomida no Brasil jR@d@

Nordeste:

e 2006, Crianca nasceu no Maranhao sem os bracos. A mae tinha tido
hanseniase e recebeu a prescri¢ao da talidomida sem informacgoes sobre
os métodos de contracepg¢ao que ela deveria adotar.

“Ela engravidou. O mais grave é que, quando essa crian¢a nasceu, ninguém
suspeitou que ela tivesse a doenca. SO suspeitaram quando ela foi tomar a
vacina BCG e, como o bebé ndo tinha brago, o caso foi reportado ao Ministério
da Saude", afirma Dra. Lavinia Facinni, geneticista da UFRGS. O bebé tinha ma
formacao cardiaca e veio a 6bito, em Sao Paulo.
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SENTINELA

Sul:
e 2006 No Rio Grande do Sul, uma garota de 17 anos usou a talidomida da

mae, que fazia tratamento contra um mieloma. Ela deu a luz gémeos,
ambos com ma formacgdes, um morreu ap0Os nascer.

Nordeste:

* 12/2010 Nascimento de crianca sem 0s bracos e pernas no municipio de
Cajari, Maranhao, a mae ja havia feito tratamento para a Hanseniase de
forma incorreta. Em 2009, conseguiu Talidomida ilegalmente no posto de

saude e se automedicou.
ANVISA

I
T



®
.\“.t‘

Vitimas da sindrome de Talidomida no Brasil jR@de

SENTINELA

Nordeste:

01/2011, investigacdo em curso de mais 1 crianca de 12 anos em Cajari,
Maranhdo, suspeita de ter sofrido ma-formag¢ao devido ao uso de
Talidomida pela mae.

02/2012, nascimento de uma crianca vitima da sindrome, em Barras, Piaui,
devido ao uso de Talidomida pela mae, paciente portadora de hanseniase.
Investigacao em 2015
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Nordeste e Sudeste:

2017, investigacao em Sao Luis, Maranhao, suspeita de uso de Talidomida
durante a gravidez, mae portadora de Hanseniase, informacdes sobre
uso de contraceptivo desencontradas, demais regras de controle
atendidas integralmente, crianca nasceu sem anormalidades
aparentes, investigacao genética se iniciard em abril/2018.

2017: suspeita de uso de Talidomida durante a gravidez, Pernambuco,
mae portadora de Hanseniase, crianca nasceu sem anormalidades
aparentes, investigacdo genética se iniciara em abril/2018.
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Vitimas da sindrome de Talidomida no Brasil j

Rede

SENTINELA

Nordeste e Sudeste:

2018, Minas Gerais, notificada gravidez de paciente hansénica em uso

de talidomida. Houve interrupcao espontanea da gravidez por mas
formacoOes graves.

* Detectados sérios problemas na gestao do medicamento.
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Investigacao de caso — Pl

*Confirmacao de crianca vitima nascida em 2011;

*N3o havia receituario correto;

*Nao foi assinado o termo de esclarecimento pela mae;
*Mae alegou estar em uso de contraceptivo;

*Registros insuficientes da administracao do contraceptivo;
*Relatdrio enviado ao Ministério Publico.
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Caso - Rondénia Caso — Cajari/MA Caso - Cajari/MA
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Caso — Barras/PI
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Para saber mais j-,;ede
 Documentario sobre a Talidomida “Ta Faltando Alguma Coisa” produzido
pela Associacao Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida -
A.B.P.S.T em comemorac¢ao aos 20 anos da associacao.
https://www.youtube.com/watch?v=n8Dh4fYqtUU
» Attacking the Devil: Harold Evans and the Last Nazi War Crime (Netflix)
i
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Perspectivas de

SENTINELA

2018

«  Treinamento da classe médica, em parceria com os Conselhos de Classe e
Associacdes médicas;

. Realizacdo de Oficinas Regionais (07) — continuidade do monitoramento
do cumprimento dos planos de acao;

. Il Encontro Nacional sobre o Controle da Talidomida, Brasilia, novembro;

Aprimorar fluxo de farmacovigilancia — investigacao de casos.
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Perspectivas de
e Conclusao dos casos suspeitos de Sindrome de Talidomida no Pl e MA;
* Elaboracao de material editorial (videos, cartilhas para orientacao para
profissionais de saude e para pacientes);
* Diretrizes para o fortalecimento da gestao do tema (publicacdo a partir do
consolidado dos planos de ac¢ao);
e Disponibilizacao de Curso EaD (plataforma Moodle);
* Revisdo da RDC 11/2011 (agenda regulatdria).
SN
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Talidomida

Apoio, informacao e orientagao

Tradugdo o Histérico
: 3 = e Treinamentos
Anvisa promove capacitagao sobre e
& Atencaol Talidomida no Rio De Janeiro * Publicagdes Cientificas
Os treinamentos sao dirigidos « Legislacdo
aos profissionais de saiide e Links de Interesse
(médicos, farmacéuticos, A Anvisa reiniciou a realizacao de cursos de capacitagao sobre a RDC o Perguntas Frequentes
dentre outros), fiscais de 11/2011, resolugdo da Agéncia que aumenta o controle sobre a
vigilancia sanitaria e prescricdo e o uso da Talidomida no pais. O objetivo da Agéncia &
profissionais que atuem nas concluir a realizacdo de treinamentos em todos os estados, até o Destaques
areas de assisténcias 2
il final do ano de 2013. Mai 02 (1)
) . - g gt Jun 18 (1)
-5 A Talidomida faz parte da Relagdo de Medicamentos Essenciais do
::::'l;":zor::l?l:a;?::: Ministério da Salide (RENAME) e é uma substancia que, apesar de ser Mar 09 (1)
¢ bastante eficaz no tratamento de algumas doencas, como a Fev 01 (1)
trel"a'_“entos' et hanseniase, foi a responsavel pelo nascimento de mais de 10 mil Dez 19 (1) '
inscricoes devem ser obtidas : s 5 = 5 e A N V I SA
dirstamsnie com us criangas com ma-formagoes em todo mundo entre as décadas de 50 Dez 02 (1) _I i_

Vigilancias Sanitarias e 60. Nov 11 (1)
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Principal H6rus Pesquisa em Sadde Educagdo Gestdo da Sadde Piblica Trabalhe na Sadde  Legislagdo  Vigiléncia

Detalhes
8 Criado: 18 Junho 2015

A Talidomida é uma substancia sujeita a controle especial utilizada no tratamento das doengas constantes na RDC/ANVISA n® 24/2012. O acesso as normativas e orientages
de controle pode ser feito através dos links abaixo:

- RDC ANVISA n° 11 de 22/03/2011 — Dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

- Portaria MS/SVS n° 344 de 12/05/1998 — Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

- Portaria MS/SAS n° 100 de 7/02/2013 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico.

- Portaria MS/SAS n© 298 de 21/03/2013 — Atualiza os protocolos de uso da Talidomida no tratamento da Doenga do Enxerto Contra Hospedeiro e do Mieloma Mdltiplo.

- RDC ANVISA n° 24 de 12/04/2012 — Dispde sobre a atualizagdo do Anexo III, Indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n© 11, de 22 de margo de 2011.

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/1133- =L ANVISA
sctie-raiz/daf-raiz/cgafme/I5-cgafme/18141-medicamento-talidomida L
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http://portalarquivos.saude.gov.br/imag
es/pdf/2014/abril/11/talidomida-
orientacoes-web-2.pdf
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Obrigada

Geréncia de Produtos Controlados
med.controlados@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782 ouvidoria@anvisa.gov.br
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