SAUDE: ANVISA TIRA DUVIDAS DE
PACIENTES QUE FAZEM USO DE
LOSARTANA

Pacientes cardiacos e hipertensos estao preocupados com o recolhimento voluntario pelos
laboratdrios farmacéuticos Sanofi Medley e Sandoz de lotes do medicamento genérico losartana. A
medida foi tomada preventivamente, entre setembro de outubro do ano passado, depois de
encontrada presenca das impurezas do tipo azido no produto.

Orientacoes aos pacientes

A orientacdo da Anvisa é que os usuarios de losartana nao interrompam o uso do produto por
conta propria. “A losartana pertence a classe conhecida como “sartanas”, que sao medicamentos
seguros e eficazes no controle do tratamento de hipertensao e insuficiéncia cardiaca, reduzindo
significativamente o risco de derrame e infarto. A interrup¢cdo do tratamento com a losartana sem a
orientacdo médica correta pode levar a problemas graves, tais como episddios de hipertensao”,
alertou a agéncia.

Outra recomendacao da Anvisa é que pacientes que tiverem alguma duvida sobre o
tratamento atual devem conversar com seu médico ou farmacéutico. Qualquer suspeita de eventos
adversos deve ser notificada a Anvisa e informada ao médico responsavel. A notificacdo pode ser
enviada diretamente a agéncia.

Lotes recolhidos

Os recolhimentos mais recentes de alguns lotes do medicamento losartana ocorreram em
setembro e outubro de 2021 e os fabricantes ja concluiram esse trabalho. Além dessa medida, a
partir da publicacao das resolucdes da Anvisa que suspenderam a comercializacao, nenhum lote
desses produtos pode ser colocado a venda.

Sobre a presenca da impureza “azido” encontrada nas medicacdes, a Anvisa explicou que ela
pode ser resultado do préprio processo de fabricacdo do insumo farmacéutico ativo, ou seja, um
subproduto de interacdes quimicas que acontecem durante a producao da substancia.

As substancias tém sido identificadas pelo préprio controle de qualidade dos fabricantes, que
seguem a regulamentacao da Anvisa que determina o controle sobre impurezas em medicamentos.

Este processo é continuo dentro da rotina da empresa, a fim de garantir que os produtos
comercializados sejam adequados ao consumo.

Riscos

Em relacdo a eventuais riscos para pacientes que fazem uso continuo desses medicamentos, a



Anvisa ressaltou que o recolhimento é uma medida de precaugao. “Nao existem dados para sugerir
que o produto que contém a impureza causou uma mudanca na frequéncia ou natureza dos eventos
adversos relacionados a canceres, anomalias congénitas ou distlrbios de fertilidade. Assim, ndo ha
risco imediato em relacao ao uso desse medicamento”, disse a Anvisa em nota.

A agéncia continuard a monitorar a presenca de impurezas nos medicamentos e adotara todas
as medidas que forem necessarias a protecdo da saude da populacao. Os profissionais de salde e
pacientes podem comunicar a agéncia suspeitas de eventos adversos com o medicamento pelo
VigiMed.

1) Losartana potassica - Sanofi Medley
2) Losartana potdassica + hidroclorotiazida - Sanofi Medley

3) Lorsacor e losartana potdssica - Sandoz

Para mais informacdes acesso o link abaixo:

https://primaryreporting.who-umc.org/BR
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