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Ao DEPARTAMENTO DE PROTEGCAOD E DEFESA DO CoNSUMIDOR ~ DPDC
Esplanada dos Ministéries, Ministéric da Justica e Seguranga Pablica - Bloco T
Edificio Sede 5% andar, Sala 520 | 70.064-900 - Brasilia - DF

Ref.: Comunicagdo de Campanha de Chamamento de Seguranga a Consumidores do
medicamento "Valsartana” marca Medley®,

Prezados Senhores,

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. ("SANCFL"), pessoa jurldica de direito privado, com
astabeiecimento administrativo na cidade de Sac Pauio, capital, na Avenida das Nacles
Unidas, n® 14.401, Condominio Parque da Cidade, Torre Sucupira, CEP 04.578-000, inscrita
o CNPI/MF sab o n® 10.588.585/0012-54, por seus procuradores, vem, com fundarmento no
artigo 10, §1¢ do Cdadigo de Defesa do Consumidor & no artige 2° da Portaria n® 487 do
Ministério da Justica de 15 de margo de 2012, bem como em atencdo & Notificacdo no
22/2019/5ECSS/COSS/CGLTSA/DPDC/SENACON, expedida peio Ministério da Justica e
Seguranca Piblica, comunicar a realizacic de campanha de recall de determinados lotes do
Medicamento Genérico (Lei n® 9.787/99) “Valsartana”.

De forma a zelar pela salde e seguranca de pacientes, Sanorl estd mnformande a
sociedade sobre os riscos atinentes ao uso do medicaments objeto do recali, bem como
orientando pacientes, médicos e distribuidores, acerca das providéncias a serem adotadas
para atendimento da campanha.

No documento Anexo [ ao presente estfo contidos todos os dados e informacgies da
presente campanha de chamamento, conforme determinacdo da Portaria n® 487 do Ministério
da Justica.

Esclarece SANOFI que z retirada voluntdria de determinados lotes do Medicamentlo
Genérico "Valsartana”, gue somente pede ser comercializado mediamente prescricdc médica,
também ¢ realizada em conformidade corm as normas sanitarias e regulatdrias vigentes, mais
especificamente 8 RDC ANVISA n,© 55/2005.
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Sanofi permanece a disposicio para quaisquer esclarecimentos zdicionais que se fagam
necessarios,
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ANEXO I

I. IDENTIFICACA Forn R p T

ajl Sanoft Medley Farmacéutica Lkda,, pessoa juridice de direito privado, com
estabelecimento administrative ne cidade de 530 Paulo, capital, na Avenida das Nacbes
Unidas n® 14.401, Condominio Parque da Cidade, Torre Sucupira, CEP 04.578-000 e scde na
cidade de Suzang/SP, na Rua Conde de Domingos Papaiz, 413, Jardim Natal, CEP 08.513-
901, inscrita no CNPI/MF sob o n® 10.588.595/0610-92 {doc. 01).

A Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. € a enfidade legal brasileira pertencente ao
Grupo Sanofi, Presente em 100 paises do munde e com mais de 100.000 empregados diretos
em Lodo o mundo, o Grupe Sanofl atua mundiaimente em sadde humana, trabalhando com
inovagdo em dreas que envolvem medicamentos e produtos de sadde, vacinas, doencas raras
e debilitantes, esclerose mualtipla, oncologia, imunoiogia, doencas infecciceas, diabetes,
doengas cardlovasculares, cardiologia, gastroenterologia, ginecologiz, sislema nervoso
central, tratamentos para tireoide, pediatria, osteomuscular, genérices ¢ medicamentos
isenios de prescricao.

m Nome fantasia: Medley® & uma marca institucional pertencente ao Grupo Sanofi
e representa @ unidade de negdcios de Medicamentos Genédricos e de outros produtos da
entidade tegal brasileira Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

<) Alividades econfmicas: (i) fahricacio de medicamentos alopaticos para uso
humaneo; {(ii} fabricacdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano; (i} atividades de
consultoria em gestdio empresarial, exceto consultoria técnica especifica; (iv) fabricacio de
cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal; {v) Marketing direto; (vi) Promocio
de vendas.

d} Canais de Contato: $800 7298 OOO de segunda a sexta-feira, das 9h as 17h ou
por meic de contato eletrénice no website: B e sannlL o R O Guen s s R0
nrasit/fale-conoseo.

e} Nome e qualificacdo do administradar responsavel: (a) Ricardo Barone, brasileire,

casado, administrador; e, (b) Pius Stephan Hornestein, suico, casado, farmacéuticn, ambos
com endereco comercial na Avenida das Nagdes Unidas, n® 14.401, Condominio Parque da
Cidade, Torre Sucupira, CEP 04.578-000, conforme qualificacdo completa e nomeacio
descrita nas disposigdes transitérias do Contrato Social (doc. 01).

II. DESCRICAO DO PRODLUTO
a) Marca: Medley®
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B3 Medelos: Os lotes especificos do Medicamento Genérico (Lei n® 9.787/99)
“Valsartana”, nas dosagens 80mg, 160mg e 320mg, com embalagens de 30 ou 60
comprimides, conforme listagem a seguir:

PRODUTO - Medicamento Genérico LOTE
VALSARTANA B0 MG 30CPR REVEST 733658
VALSARTANA 80 MG 60CPR REVEST 733655
VALSARTANA 80 MG 60CPR REVEST 757334
VALSARTANA 160 MG 60CPR REVEST 733664
VALSARTANA 160 MG 30CPR REVEST 782186
VALSARTANA 160 MG 6GCPR REVEST 793873
VALSARTANA 320 MG 30CPR REVEST 733660
VALSARTANA 320 MG 30CPR REVEST 773057
VALSARTANA 320 MG 30CPR REVEST 793872
VALSARTANA 320 MG GDCPR REVEST 733662
VALSARTANA 320 MG 60CPR REVEST 782199

VALSARTANA 80 MG 60 TABLETS 837840

VALSARTANA 80 MG 60 TABLETS 828879

VALSARTANA 80 MG 30 TABLETS 837417

VALSARTANA 160 MG 30 TABLETS 840443

VALSARTANA 160 MG 30 TABLETS 838275

VALSARTANA 160 MG 30 TABLETS 825364

VALSARTANA 160 MG 60 TABLETS 835644

VALSARTANA 160 MG 60 TABLFTS 835151

VALSARTANA 320 MG 60 TABLETS 831843

VALSARTANA 320 MG 60 TABLETS 839254

VALSARTANA 320 MG 60 TABLETS 840673

VALSARTANA 320 MG 30 TABLETS 827251

VALSARTANA 320 MG 34 TABLETS B37572

VALSARTANA 320G MG 30 TABLETS R37574

<) Data inicial da fabricagéo: Conforme tabela a seguir:
PRODUTO Lote Data de Data do

{Medicamento Geneérico) Produgdo vencimento
Vatsartana Comp Rev 80mg ¢/60 733655 | 09/06/2017 31/05/2019
Valsartana Comp Rev 80mg ¢/30 733658 | D09/06/2017 31/05/201¢9
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/30 | 733660 10/06/2017 31/05/2019
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/60 733662 | 09/06/2017 31/05/2019
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/60 733664 10/06/2017 31/05/2019
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Vaisartana Comp Rev 80mg /60

757334

09/06/2017 31/05/201%
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/30 | 772057 | 10/06/2017 31/05/2019
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/30 782196 | 21/09/2017 31/08/2019
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/60 | 782198 | 21/0%/2017 31/08/2019
Valsartana Comp Rev 320mag ¢/30 | 793872 | 21/09/2017 31/08/251%
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/60 793873 21/05/2017 31/08/2019
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/30 | 825364 | 27/03/2018 29/02/2820
Valsartana Comp Rev 320mg /30 | 827251 | 31/03/20.8 29/0272020
Valsartana Comp Rev 80my ¢/6G0 828879 16/07/2018 30/Q6/2020
Vatsartana Comp Rev 320mg ¢/60 | B31843 | 17/07/2018 30/06/2020
Vatsartana Comp Rev 160mg </60 | 835151 | 27/03/2018 25/G2/2020
Valsartana Comp Rev 160mqg /60 | 835544 17/07/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 80mg ¢/30 837417 16/G7/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 320mg /30 | 837572 17/07/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/36 | 837574 | 17/07/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 80mg ¢/60 837840 16/07/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/30 | 838275 | 07/08/2018 31/07/2020
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/60 839254 17/08/2018 30/06/2020
Valsartana Comp Rev 160mg ¢/30 | 840443 07/08/2018 31/C7/2020
Valsartana Comp Rev 320mg ¢/60 | 840673 | 17/07/2018 30/06/2020

dj Data final de fabricacfio: O procduto deixou de ser fabricade em 17.7.2019.
e) Foto: Medicamento Genérico sujeito as normas de vigildncia sanitariz (Lel n.©

6.360/76) e com regras e rotuiagem de medicamentos prevista na RDC ANVISA n.¢ 71/2019.
A foto representa @ embalagem da principal SKU de “valsartana”,
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111, DESCRICAD DA STTUACA

O recothimento do Medicamente Genérico "Valsartana” nas desagens 80mg,
160mg e 320mg, se 44 como medida de precaucdo em razdo da identificacdo da impureza N-
nitrosodimetilamina {(NDEA) nos Iotes acima listados da matéria-prima valsartana, de
fabricagdo de terceiros, apés aterta internagiona! sobre os fornecedores da matéria-prima.

A matériz-prima vaisartana serve como base e principio ative do medicemento
“Vaisartana” produzido pela Sanofl. O Medicamento Genérico em questdo € principaimente
indicado para o ratamento de hipertensdo arterial e de insuficiéncia cardiaca, podendo ser
ministrado apenas mediante prescrigdo médica, conforme disposicdo em bula (doc. 02).

A gquantidade de comprimidos que devem ser ministrados pelos pacientes varia de
acordo com suas necessidades individuais, cabendo ao médico prescrever a dosagem
apropriada para o tratamento do paciente.

Por se fratar de um medicamento de uso controlado e continug a SANDFL, em
respeito a seguranga e satde dos pacientes, em observancia as regras sanitarias, bem como
em atuaclo transparente e boa-fé junto as autoridades brasileiras e em conjunto com a
autoridade reguladora nacional {ANVISA), vem informando os pacientes (i) guanto ass riscos
da interrupcdo abrupta e imediata ¢o usc do medicamento “Valsartana® e,
consequentamente, (i) scbre a imprescindibilidade de consultarem e receberem orientaces
meédicas antes da adogdo de qualguer medida.
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iv. DESCRICAD DOS RISCOS

Aimpureza N-nitrosodimetilamina (NDEA) é dlassificada coma provavel substancia
causadora de cdncer em humanos, de acorde com a Agéncia Internacienal gara Pesquisa de
Cancer.

Nos termos dos comunicados da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
e das competentes agéncias internacionais sobre o tema, o risco de desenvoiver a doenga é
muito baixo ¢ estd associade ao consumo didrio e continuo, em altas doses e por um longo
periodo da N-nitrosodimetilamina (NDEA).

A proposito, acerca da percepgdo dos riscos, em comunicado intitulado
“Esclarecimentos quanto d presenga de impurezas em medicamentos para hipertensgo
arterfal”!, a ANVISA declarou que “apesar das novas informagdes sobre a presencga de
nitrosaminas em medicamentos, a Anvisa reitera que os medicamentos contendo 'sartanas’
sdo sequros e eficazes no controle do tratamento de hipertensdo e insuficiéncia cardiaca,
reduzindo significativamente ¢ risco de derrame ¢ infarto.”

Mais adiante, constou no mesmo documento que “as autoridades europeias
cafcularam que o risco de cdncer associado ao consumo continuo do medicamenta ¢ de
0.00017%, ou seja, a cada 6.000 pessoas que tomaram o medicamente contaminado na dose
maxima, todos os dias, por 5 (cinco)} anos segquidos, 1 (uma) delas poderd desenvolver cincer
por causa dessa contaminacdo.”

Be todo modo, a SANOFI mais uma vez ressalta gue 8 campanha de recalf decorre
do compromisso que SANOFL possui com a seguranga e saude dos pacientes e legisiacio
vigente.

V. UANTIDADE DE Pr T v

aj) Quantidade de produtos no Brasil: O recall afeta um total de 186.902 (cento e
oiterita e seis mil novecentos e duas) unidades do medicamente:

Lote Qtde faturada
733655 4130
733658 18795
733560 14784
7330662 771
733864 19740
757334 6266
773057 3024
782196 20720

P ANVISA, Esclaracimento quanto & presenca ge impurezas om medicamentos para hipertensao arteripl. Disporivel
em: <httpsf/portal anvisa.gov, brfdocuments/ 2 19201 /2 340788/ Sartanas-+Portal_ +07-015-
201949 R00 2% 29 pdlyBF 141050 136b-4705-b0e-161b0c650073> . Acessy em: 28 de maio de 2019,



7B219%9 2574

793R72 14420
793871 8052
825364 30874
827251 20199
828879 2222
831843 5G4
835151 364
835644 5937
837417 11231
82757 1316
837574 168
RB37840 735
839254 36
TCTAL 186,902

Destague-se que os lotes 840443; 838275 e B40673 indicados no tdpico 11,
embora tenham sido produzidos pela SanoFl, ndo chegaram a ser comerciolizados, razdo pela
gual ndo estdo indicados na tahela acima.

Do rtotal de meadicamentos envolvidos, 1,150 (um mil cento e cinguanta} unidades
ja foram devolvidas aos cuidados da SanoFL.

Acredita~se que 3.831 (trés mil seiscentos e trinta e um) unidades do
medicamento estejam em estoque de distribuidores que adquiriram de forma direta o produto
da 5ancFi. A expectativa € que tal guantidade seja retornada para incineracdo pela SANDFL.

Come o Medicamento Genérice “Valsartana” ¢ medicamanto crénico, de uso didrio
e continuo, SANOFI acredita que quantidade substancial do medicamento §a tenha sido tomada
pelos pacientes no decorrer do tratamento de suas doencas.

b3 Ndmero de pacientes atingidos: N&o hd registros de acidentes de consumo
relacionado ao use do Medicamento Genérice "Valsartana” Medley(d em consondncia com as
normas sanitarias e requlatérias vigentes no Brasil,

Vi. DISTRIBUICAO GEOGRAFICA DOS PRODUTOS

O medicamento foi comercializado pela Sanort para distributdores e drogarias, no
territério nacional, conforme o inchiso mapa de distribuic8o (doc. 03). SancF ndo realiza a
dispensagfo de medicamentos. A dispensagdo de medicamentos é realizada sob os requisitos
da Lei 0.9 5.991/73 e regulamentacdo da ANVISA,

Segue abaixo um quadro sumarizado confemplande a distribuic8o do preduto por
Estade:
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"Estado Quantidade-de unidgc_iés_ﬁ
AMazonas 2565 -
Bahia 10570 o
Ceara o 9324 ' -
Distrito Federal 434 . ]
Espirito Santo 25744 -
Golds - 26302 ]

Maranhao ' 887 i

| Minas Gerais 16806
Mato Grosso do Sul | 588 S
Mato Grosse 1112
Para - 9061
Paraiba 1548
Pernambuco 4972

“Piaui ) 692 i |

| Parand — 5631 ]
Rio de Jeneiro 28568
Ronddnia ) 56

I_El_io_G;‘andre do Sul 352¢% |

| Santa Catarina 1810 B
S&o Paulo 137428 o
chantifs: 91 .

Cumpre destacar que os numeros acima refletem a comercializacdo dos produtaes
pela SANOFT perante sous distribuidores, possuinde estes autonomia para venda posterior em
todo territério nacional.

VII. PLAN T A0S PACIENT

&) SaNOFr mantém a disposicdo do padiente e de toda a sociedade brasifeira, inclusive
para a campanha de recall, 0 seguinte canal de atendimento:

v Servigo gratuito de atendimento ao consumidor por meio de linha telefonica gratuita,
no namero 0800.703,.0014, em dias dteis de segunda a sexta-feira, com atendimento
das 9 horas 3s 17 horas.

b} Plano de contingéncias e estimativa de prazo para edequagdo completa de todos
0s medicamentos afetados: £ requerido ao paciente gue, imediatamente, entre em contato
com o médico gue prescreveu o uso do medicamento “Valsartana” marca Medley®, para que
o médico eriente ¢ paciente sobre a eventual interrupgiio do tratamente e prescrigdo de um
nove medicamento.

SANOFI esclarece que vem tomando as agdes necessarias, em conjunto ¢om o
argdo regulador setortal (ANVISA), para realizar o recothimento do medicamento, bem como
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para dar o devido atendimento acs pacientes que a procurarem pretendendo devolver o
medicamento "Valsartana”,

Para devolugdo do medicamente o paciente é orientado a: (i) disponibilizar o
medicamento para retirada pela Sanofi, a titulo gratuito, conforme orientagdes do servico
gratuito de atendimento, hipotese em que Sanorl reembolsa diretamente o paciente, por meio
de depdsito em conta corrente indicada peio paciente, no mesmo valor desemboisado na
aguisigdo ¢o medicamento e apos procedimento de ¢coleta e registro do medicamenteo; cu, (if)
devolver a unidade adquirida no mesmeo local em que as adquiriu, com ressarcimento integral
do valor pago diretamente no local da aquisicgo, mediante & develucdo do medicamento e
apresentacdo da Note Fiscal de Compra e Venda.

O praze para recolhimento completo do medicamenta no mercade dependera da
resposta a chamada e a partir das orientagdes do médico do paciente.

Como o medicamento “Valsartana” ¢ medicamento crdnico, de uso diario e
continuo, Sanor acredita que quantidade substancial de medicamento ja tenha sido tomada
pelos pacientes no decorrar do tratamento de suas doengas, sendo baixa a axpectative de
retorne e devoiugdo dos medicamentos.

A expectativa de retorno e devolugdo dos medicamentos também é baixa pelo fato
de que: 36% do volume total comercializado tem data de vencimente para até 21.5.2019
(67.510 unidades}; e, 25% do volume total comercializado tem data de veneimento para até
31.8.2019 (45.806 unidades).

Naeda obstante, a Sanorr efetuard o recolhimento de todas as unidades do
medicamento  “Valsartana” que estiverem nos lotes englobados na  campanha,
independentemente do prazo de validade.

VIII. PLANO DE CoMUunN A0 E MID1A

SanoFl j& adotou planc de comunicagda as sociedades médicas (Sociedade
Brasileira de Cardiclogia - S8C, Sociedade Brasileira de Clinica Médica ~ SBCM, Scciedade
Brasileira de Geriatria e Gerontologia - SBGG, Sociedade Brasileira de Nefrologia - SBN,
Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia - SBEM), para que possam orientar os
pacientes sobre a campanha, uma ver gue ¢ medicamento “Valsartana” é medicamento
crénico, de uso didrio e continue e somente pode ser adguirido mediante prescricia médica.

Sancrr também j& adotou todo o plano de comunicagio & cadeia de distribuicio
para recolhimento dos medicamentos,

Ainda, para fins de atendimento do artigo 3° da Pertaria n® 487 do Ministério da
Justica de 15 de mar¢o de 2012, a2 SanorT informa que o Avise de Campanha de Recall serd
veicuiado, neste primeiro momento, nos seglintes meios de comunicagdo:



» Publicagdo em jornal impresse de circulacdo nacional - Folha de S&o Paule, prevista
para a data de 30.5.2019, conforme modelo de Avise da Campanha de Recall anexo a
este comunicado (doc. 04).

+ Publicacdo no website da Sancrl, prevista para a data de 3.6.2019, conforme modelo
de Aviso da Campanha de Recail anexo a este comunicado (dec. 053,

Outras a¢des de plano de midia serdo avaliadas apds o impacto concreto das
publicacées previstas.

O prazo para recothimento complicto do medicamento no mercado depende da
resposta dos pacientes a partir das orientacbes do medico responsavel, bem como dos
distribuidores, drogarias e farmacias as chamadas ja realizadas e & serem realizadas,

Por fim, a Sanoft se coloca a disposicdo desse Hustre Departamento para prestar
gusisguer outras informacgbes necassarias relativas ao presente recall.

%
Atenclgsaments,
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