Funed retoma producao de remédio contra

hipertensao

Ter 26 marcgo

A Fundacéo Ezequiel Dias (Funed)

encerrou a producao do lote-piloto de 2
milhées de comprimidos de Captopril,
indicado para o tratamento da
hipertenséo, insuficiéncia cardiaca
congestiva, infarto do miocérdio ou
nefropatia diabética em adultos. Agora,
0 produto estd em validagédo no
Controle de Qualidade e o resultado da
analise fara parte do processo de
registro do medicamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Segundo o diretor industrial da Funed,
Bruno Gongalves Pereira, a intengao é
retomar o fornecimento regular do
Captopril até 2020. “Temos feito uma
discussao do tipo de portfélio que
queremos e das melhorias que
precisamos realizar. Queremos colocar
nossas fabricas para operar, mas
sabemos que é devagar, temos que ir
passo a passo No processo,
comegando com os registros na Anvisa,
até chegarmos a ter as fabricas
funcionando em plena capacidade”,
afirma.

A Funed tem o registro do
medicamento, que j& foi produzido na
instituicdo no passado. Agora, apés as
adequacdes e a obtencgéo da
documentacgao, pendéncias de registro
do produto na Anvisa serao
solucionadas. A chefe do Servigo de
Desenvolvimento de Produtos
Farmoquimicos, Amanda Mayra Souza
Teixeira, explica que, agora que a area
esta apta para produzir outra vez, a
Funed tem trabalhado para regularizar

o registro e para incluir novos produtos na planta fabril.

Clique na imagem para ampilar

“Existem pendéncias no registro do produto que precisam ser sanadas, tais como os estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia, dentre outros, para conseguirmos cumprir o que é
exigido pela legislagéo vigente. Caso contrario, estariamos produzindo um medicamento fora da
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norma regulatoria exigida pela Anvisa”, explica Amanda.

A farmacéutica lembra que sdo muitos os servidores envolvidos nesta produgéo. “Desde 2014,
temos empreendido esforgos para voltar a produzir o medicamento, mas algumas dificuldades no
processo de aquisicao de insumos e a parada da fabrica para obras dificultaram o retorno.
Percebemos também que o processo para manter um registro de medicamento regular na Anvisa é
complexo e a retomada de produgéo ou a inclusdo de novos produtos no portfélio da Funed é uma
questao que demanda tempo e esforgos conjuntos”, esclarece.

Problema de saude publica

A hipertensao arterial ou presséao alta, uma das doengas passiveis de controle com o Captopril, &
um mal crénico que eleva os niveis da pressao sanguinea nas artérias. Ela é caracterizada quando
os valores das pressées maxima e minima sao iguais ou ultrapassam os 140/90 mmHg (ou 14 por
9). De acordo com dados do Sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Prote¢do para Doengas
Cronicas por Inquérito Telefénico (Vigitel) de 2017, a prevaléncia de hipertensao passou de 22,6%
em 2006 para 24,3% em 2017, sendo que, em adultos com 65 anos ou mais, o indice atingiu 60,9%.

O estudo também aponta que as mulheres ainda continuam com maior prevaléncia de diagnostico
médico de hipertensao arterial quando comparado aos homens, tendo registrado 26,4% contra
21,7% para eles. A pressao alta é um dos principais fatores de risco para a ocorréncia de acidente
vascular cerebral, enfarte, aneurisma arterial e insuficiéncia renal e cardiaca.

Processo de producao

O processo de producao de medicamentos € complexo e envolve diversas etapas. A imagem ao
lado mostra as fases pelas quais essa produgao-piloto passa. Clique aqui para assistir ao video e
conhecer as areas em que o medicamento é produzido.
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