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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Porto Alegre, 30 de junho de 2025,

Nota Informativa DEAF/SES RS n°. 01/2025

1. ASSUNTO: Desabastecimento temporario do medicamento AMBRISENTANA

2. DESTINATARIOS
o Usuarios do medicamento Ambrisentana no RS;
® Farmacias de Medicamentos Especiais;
® Responsiveis de Assisténcia Farmacéutica das Coordenadorias Regionais de Saide:

® Profissionais de satide.

3. INFORMACOES

Esta Nota tem o objetivo de comunicar aos seus destinatarios a possivel interrupgdo temporaria

no abastecimento do medicamento Ambrisentana nas apresentagtes de 5 mg e 10 mg.

A empresa GlaxoSmithKline (GSK), responsavel pela fabricagdo do medicamento Ambrisentana
(Volibris®). informou que o desabastecimento decorre do aumento da demanda pelo medicamento em
um curto espago de tempo e limitacdes na cadeia de suprimentos do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
utilizado na produgdio, que ocorre fora do Brasil. A GSK formalizou junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), em 10/12/2024 (5 mg) ¢ 19/12/2024 (10 mg), a situagdo como
“descontinuacio temporaria” — termo técnico para registrar desafios logisticos. E ratificou
recentemente junto a SES RS. através de carta datada em 26/06/2025, a prossecugdo da situagsio do
medicamento, mantendo o status da “descontinuagéo temporaria”. A expectativa da empresa € que a

retomada do fornecimento ocorra no segundo semestre de 2025,

Segue carta remetida a SES RS recentemente.
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Rio de Janeiro, 26 de junho de 2025
Prezado Cliente,

A GSK, biofarmacéutica multinacional focada na saude e seguranca dos pacientes € comprometida com a
transparéngia junto 3 classe médica, s associagdes de pacientes, aos chientes  as autoridades regulatérias, informa, por meio
desta mensagem, 3 situagdo abastecimento do medicamento ambrisentana, marca Volibris.,

Tanto a GSK Brasil quanto outras unidades da GSK no mundo seguem trabalkando inlensamente para viabdizar as
importagbes do medicamento, que & fabricado fora do Brasi, de modo a atender & demanda com a maio? agiidade possivel.
Como melhor expectativa, 2 previsio estimada de abastecimenta para fornecimento da apresentagio de 10 mg COM REV X 30
& no més de agosto e para a apresentagdo de 5 mg COM REV X 30, no més de outubro.

Conforme informado anteriormente, 0 aumento nio-programado da demanda pelo produte, 8m um cutto espago de
tempo, gerou comprometimento jogistico & companhia, Além disso, a produglo da ambnsentana anda encontra-se com
limitat@es globais de suprimento do insumo Farmacéutico Ativo, além de prazos especificos de produtdo.

Tendo em vista que, apds as previsdes acima mencionadas ainda estaremos enfrentando desafios de produgdo para
atendermos ao mercade, a GSK mantém o status de ~gdescantinuacio temporria” de importagho de Volibris, 0 que ja havia
sldo comunicado em 10/12/2024 (para a apresentagic de 5 mg COM REV X 30 G3K) €, em 19/12/2024 (para a apresentagho
de 10 mg COM REV X 30). importante destacar que 3 instabilidade no abastecimento do medicamento ¢ provisdria, sendo 3
notificagio de “descontinuagio temporana” apenas um terme técnico para formalizag¥o junto & Anvisa.

Permanecemos 3 inteira disposicio em caso de duvidas ou esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

6&1 ira:ljn_——
Diretor de Vendas

Diante das informacdes, a sugestdo é que os pacientes que estejam com dificuldades para acessar
o medicamentos nas farmécias de medicamentos especiais entrem e contato com seus médicos para
verificar a possibilidade de troca de tratamento medicamentoso de acordo com os critérios
preconizados na Portaria Conjunta n°® 10, de 18 de julho de 2023 que aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Hipertensio Pulmonar.

A SES RS esta acompanhando a situagdo e cobrando junto a empresa GSK a rapida resolugdo do

problema para minimizar impactos aos usuarios do medicamento.

Atenciosamente,

Gabriela Cristina Schmitt
Chefe da Divisdo de Programagio ¢ Distribuicdo de Medicmentos

Simo achecd do Amara
Diretora Adjunta



