Funed comeca entrega do primeiro genérico
do Brasil para tratamento de infeccao cronica
por hepatite B

Seg 04 maio

A Fundacédo Ezequiel Dias (Funed) comeca, nesta segunda-feira (4/5), a entrega do primeiro
medicamento genérico do pais para tratamento de infeccédo cronica do figado causada pelo virus da
hepatite B (VHB). Com o envio dos primeiros lotes de Entecavir 0,5 mg ao Ministério da Saude,
mais de 670 mil comprimidos revestidos serdo destinados para o tratamento disponibilizado pelo
Sistema Unico de Saude (SUS). O remédio tem objetivo de reduzir o risco de progressao da
doencga nos pacientes e suas complicagdes, como cirrose, cancer hepatico e morte.

Os demais lotes que fazem parte dessa primeira fase de entrega ja estdo sendo produzidos e tém
previsdo de envio ao Ministério da Saude no fim de maio. O total de comprimidos enviados na
primeira etapa ultrapassa os 2 milhdes e, até no final de 2020, serdo alcan¢adas 5,6 milhdes de
unidades em mais duas etapas de entregas.

Para o presidente da Funed, Mauricio Santos, essa primeira entrega concretiza um trabalho
iniciado ainda em 2019. “A Funed foi responsavel pelo primeiro medicamento genérico do
Entecavir em territdério nacional. Com isso, ele se torna mais acessivel a populacéo e aos governos,
que podem disponibiliza-los por meio de suas politicas publicas de Saude”, observa.

A Funed passa a ser o fabricante exclusivo do Entecavir para o Ministério da Saude, que antes
importava o produto dos EUA. “Em toda a América do Sul, somente o Brasil foi capaz de sintetizar a
molécula com efeito terapéutico, de desenvolver a formulacéo e o processo produtivo para chegar
em um produto final com mesma qualidade, seguranca e eficacia do medicamento de referéncia”,
destaca Santos.

Etapas da producao

O processo pra produzir o Entecavir comeca com a emissao da ordem de producéo. Para emitir
este documento, todos 0s insumos - como matérias-primas e materiais de embalagem - devem estar
adquiridos e aprovados,. Assim como 0s insumos, 0s reagentes e consumiveis necessarios as
analises fisico-quimicas e microbiolégicas devem estar disponiveis em todos os laboratérios de
controle de qualidade.

Em seguida, as matérias-primas sao fracionadas e transportadas para a Farmanguinhos (Fiocruz),
no Rio de Janeiro, parceira da Funed nessa produc¢ao. No local, é feita a fabricacdo em granel do
medicamento. Os comprimidos retornam a Funed para controle de qualidade. Depois da aprovacao,
cada lote de granel é envasado, rotulado e embalado.

O chefe do Servigco de Producédo na Funed, Thiago Rocha, destaca ndo sé a importancia da
producao nacional do Entecavir, como também o rigoroso controle de qualidade pelo qual o
medicamento passa. “Ao longo do envase até a caixa final, uma série de controles em processo sao
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executados em cada equipamento e fase”, explica. Ele refor¢ca ainda que, mesmo diante do cenario
de combate a pandemia da Covid-19, a Funed atua na producédo do medicamento ao longo dos
meses.



