PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Setretaria da Saude

Memo n° 019/2017/Diretoria/ CEMEPAR Curitiba, 20 de junho de 2.017

Do: Centro de Medicamentos do Parana - CEMEPAR
Para: Diretor das Regionais de Satide
CIC: Farmacias das Regionais de Salde

O medicamento Somatropina 4 Ul, pertence ao grupc 1B do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), com aquisicdo pelo Estado e
ressarcimento pelo Ministério da Saide. O CEMEPAR adquire este medicamento para
atendimento aos pacientes cadastrados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT): Deficiéncia do Horménio de Crescimento - Hipopituitarismo e da Sindrome de
Turner de acordo com os critérios de inclusdo. Adquire também para atendimento aos
pacientes cadastrados na Norma Técnica Estadual para Tratamento de Baixa Estatura em
Criangas Nascidas Pequenas para [dade Gestacional (PIG) e Baixa Estatura Idiopatica.

Nos Ultimos 3 anos o Laboratério Bérgamo venceu os processos licitatorios para Atas
de Registro de Pre¢o e vinha sendo o fornecedor deste medicamento.

Em novembro de 2016 a Distribuidora Pharma Log venceu o processo licitatorio de
Ata de Registro de Prego, com o medicamento Biomatrop® fabricado pela Aché-Biosintética.

O medicamento foi adquirido pela primeira vez pelo CEMEPAR em dezembro/2016 e
comegou a ser distribuido as Regionais de Satde no final de fevereiro/2017. A dispensacéo
aos pacientes iniciou no més de margo/2017.

No final de abril comegaram os primeiros relatos e notificacdes de reaces adversas.
Ao longo dos meses de abril € maio a gravidade das reagdes adversas e o nimero de casos
aumentaram, principalmente de Reagdes no Local da Injecéo (RLI), além de dois casos com
exantema generalizado, um caso com edema periocular e trés com cefaléia intensa.

As reacbes foram informadas ao fornecedor e a VISA/PR (Vigilancia Sanitaria
Estadual) para averiguacdes e providéncias em relag&o ao ocorrido.

O Centro de Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia de Vigildncia em Saude do
Parana (CEVS/SVS), avaliando o risco, realizou a Interdicdo Cautelar de todos os lotes de
Biomatrop® (Somatropina) 4 Ul, fabricado pela Aché-Biosintética, até a apuragéo da causa
dos eventos adversos, evitando assim, danos a populacéo.

O CEMEPAR iniciou uma aquisicdo emergencial de Somatropina 4 Ul, em 12/06/17
(Protocolo n® 14.667.002-4). O empenho foi emitido hoje e enviado ao Laboratério Bérgamo,
que ja informou que este medicamento serd entregue no CEMEPAR até o dia 27/06/17,
Assim que recebermos, verificaremos a melhor logistica, para que possa ser enviado as
Regionais de Saude.

Solicitamos um Parecer Médico a Unidade de Endocrinopediatria do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Parana, pedindo um posicionamento acerca dos
possiveis impactos da suspensdo temporaria do tratamento das criangas que usam este
medicamento para promogéo do crescimento, levando em consideracéo o risco de reagdo
adversas versus o risco da interrupgéo do tratamento.
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O Parecer Médico informa que a situacdo apresentada referente ao uso do
Biomatrop®, considerando o nimero de casos de reagdes adversas relatadas até o
momento, € significativo e jamais observado pela equipe da Unidade de Endocrinopediatria
do HC. Relata ainda que apesar da maioria das reacdes tenham ocorrido no local da
aplicagao e alguns casos sistémicos, a possnb:lldade de reacdes alérgicas sistémicas graves
nao pode ser excluida. :

Este parecer informa ainda que, apesar da interdicdo cautelar causar
desabastecimento temporario, por cerca de 40 dias, da Somatropina nas Farmécias das
Regionais de Salde do Estado do Parana e poder resultar num impacto negativo na eficacia
do tratamento da baixa estatura, foi considerado que o risco de uma reacgéo alérgica grave
justifica esta suspensé&o, baseado no principio da ndo maleficéncia.

Desta forma, solicitamos cumprir a Interdigdo Cautelar de acordo com o Memo
Circular n°® 82/2017 — DVVSP/CEVS/SVS do referido medicamento, tanto nas Farmacias das
Regionais de Saude, quanto nas Farmacias das Secretarias Municipais de Saude, com
dispensacdo descentralizada. Este medicamento deve permanecer interditado nas
unidades, néo havendo necessidade de devolugdo ao CEMEPAR neste momento.

Orientar aos responsaveis pelos pacientes que suspendam o tratamento e devolvam
o Biomatrop® as Farmacias quando forem retirar a Somatropina 4 Ul da Bérgamo.

Solicitamos ainda que divulguem o Parecer Médico do HC/UFPR aos médicos
prescritores e aos responsaveis pelos pacientes cadastrados, orientando sobre o impacto
das reacdes alérgicas versus risco da interrupgéo de tratamento. Além da informacéo de que
a SESA/PR envidou todos os esforcos para agilizar a aquisicdo emergencial e posterior
distribuicdo da Somatropina 4 UI.

Atenciosamente,

Dlretor C MEPAR
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