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Esclarecimentos sobre o abastecimento no mercado do
medicamento Clexane® (enoxaparina sédica)

DESCONTINUACAO DE MEDICAMENTOS QUANTIDADE DE PETICOES POR TIPO DE DESCONTINUACAQ
DESCONTINUAGAO A Sanofi informa que protocolou em 28 de jultho de 2017 a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a desabastecimento tempordric do medicamento
Assunt Tipo de Data da E:;m“’jg“ Mo . proguto | Princinio Ativo | €239 Aeistro N Clexane® (enoxaparina sédica) devido ac aumento da demanda global, ocasionando
SEUMNTD = = - VO mpresa o FIRCIpIO ('] B 151 resen & i ) 2 s
Descontinuagio  Pefigao L t2 E = Terapéutica g Presentaé  assim, restrigdes na quantidade importada e consequente oscilagio na disponibilidade
60 MG SOL do produto no mercado.
1130002760383 | e - EMCE ,
ggé&éﬁlg A demanda de Clexane® (encxaparina sddica) tem sido maior do que a prevista nos
- : mercados em todo o mundo durante 2017, Esta situacdo ndc esta relacionada a
S 4 . " o ~
10009750415 ﬁ%g?g,\% nenhum desvio de qualidade e os produtos disponiveis no mercado podem continuar a
- EESBR},{A?JE ser utilizados normalmente sem prejuizo a qualidade, seguranca e eficacia.
100 MG 501 A Sanofi informa que existem alternativas terapéuticas disponiveis, porém, recomenda
naopaz7e0ads | TRE-ENEE a0 pacientes que procurem o seu médico para orientagBes sobre o tratamento.
SEGURANG
) 20 MG SOL A Sanofi esta empreendendo todos os esforgos para normalizar o abastecimento do
PRODUTO BIOLOGICO - Mofificagdo de = SANCFI-AVENTIS BO1B2- pe = : i ; ke
destontinuago temporaria de fabricacEo ou TEMPORARIA | 28/07/2017 S ToES | FARMAGEUTICA | CLExaNE | SUOKAPARINA | pepapinas | 113o00z7e0ar2 | FRE ENCE morlcado @ minimizar o impacto d'as oscilagSes de disponibilidade do produto para os
importag&o > | LTDA = FRACIONADAS s pacientes e os profissionais de saude.

oMc20.  Para mais informacdes, entre em contato com o Servico de Atendimentc ao

0.2 ML+ S Consumidor através do namerc 0800 703 00 14 (disponive! de 2° a 6® feira, das Sh as
SEGURANC  17h) ou através do site: www.sanofi.com br.
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1. INTRODUCAO
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2. Metodologia

e Publicacdao de Grupo de Trabalho
e Assisténcia Farmacéutica, Ginecologia, Pneumologia,

P I a n ej a m e nto Cardiologia, Neurologia, Ortopedia, Vascular,

Hemodinamica, Terapia Intensiva.

e Elaboracdo do Plano de contingéncia em 3 cenarios de
abastecimento

® Reprogramacgao de compra de Heparina nao-fracionada

~S
e Quantificacdo e criacdo de cddigo especifico para
Execucao Quanti

e Treinamento de equipes e divulgacdao em midias
¢ Continua divulgacao do nivel de ativacao
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Reprogramacao de compra de Heparina nao-fracionada

HEPARINA NAO FRACIONADA IV 5 000 U/frasco 0,25 ml

Apresentagbes de
enoxaparina mais utilizadas

Dose diaria de heparina ndo
fracionada de uso SUBCUTANEO

Dose padrao de heparina
fracionada (enoxaparina)

Fator de conversao

para esse fim

40 mg (20 mg em casos (Consumo de enoxaparina de 20 mg + 40 mg)
o ) 20 mg e 40 mg 15 000 U (5000 U 8/8h)
especificos)/dia X 3 + consumo atual HNF 0,25 ml

TREAPEUTICA ANTICOAGULANTE
HEPARINA NAO FRACIONADA IV 25 000 U/frasco ampola

Apresentacgdes de
enoxaparina mais utilizadas
para esse fim

Dose didria de heparina nao
fracionada de uso INTRAVENOSO

Dose padrao de heparina
fracionada (enoxaparina)

Fator de conversao

dose inicial de 5000 U em bolus
1 mg/kg 12/12h (2 seguido de infusdo continua de (Consumo de enoxaparina de 60 mg + 80 mg
. . 60 mg, 80 mg e 100 mg .
seringas/dia) 1300 U/hora (31 200 U/dia = 2 + 100 mg) + consumo atual da HNF 5 ml
ampolas/dia)
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3. Fluxograma Nivel de Ativagao 1
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4. Fluxograma Nivel de Ativacao 2
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5. Fluxograma Nivel de Ativagao 3
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2. Metodologia

e Controle de dispensacao de
enoxaparina conforme critérios do
Plano de Contingéncia (gestante e

Avalia gé O] 1amcssT);

e Avaliacao clinica pelos Nucleos de
Farmacia Clinica locais

e |dentificada necessidade de
padronizacao de alternativas
terapéuticas e Protocolo Clinico
ampliado;

e Publicacao Grupo de Trabalho para
elaboracdao de Protocolo Clinico

|l Encontro da ReDAPTS

)A"\ ~ ™ A Ministério da Satde
‘ﬁf(‘{?(?? DA ,?j SEMINIRID TEMATICD PEPIE !79“8 Rdf— SUS é

ATS para o SUS: Programa de Evidéncias para P dagas Guioaiks B
N ' ibrice 5 Dosali i i Politicas e Tecnologias de Saude Brasilia Pestufiotiopuymo cses!
A Experiéncias e Desafios para Anélise Econimica g



