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Sao Paulo, 15 de junho de 2023.

A Anvisa

Excelentissima Diretora Meiruze Sousa Freitas,

Em nome da Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (SOBOPE) e Associacdo Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia, e Terapia Celular (ABHH) vimos por meio desta manifestar nossa

preocupacado frente ao desabastecimento do medicamento Purinethol®.

Estamos cientes de que o referido medicamento passou por mudanca em sua formulacdo, e
gue, durante o estudo de bioequivaléncia apresentado a Anvisa, a concentra¢cdo maxima ficou
acima do valor de referéncia. Em 2022, apoiamos a ampla divulgacdo das medidas de
farmacovigilancia para incentivo das notificacdes de eventos adversos ocasionados pelo uso

do medicamento, medida prevista no plano de minimizacdo de risco da empresa Aspen.

Recentemente chegou ao nosso conhecimento relatos da falta do medicamento em alguns
hospitais, impactando assim, no tratamento de criangas e adultos com leucemia linféide

aguda.

O medicamento mercaptopurina s6 tem registro de comercializacdo por parte da empresa
Aspen e ndo ha substituto com seguranca equivalente, de modo que, ndo havendo a
comercializacdo, imediatamente os pacientes ficam sem receber o medicamento, o qual é
administrado em varias fases do tratamento do cancer que, na infancia, tem altas taxas de

Cura.

E preocupante a interrupcdo do tratamento, pois impactard no progndstico do paciente,
favorecendo a ocorréncia de recidiva. Isso aflige a todos: médicos, enfermeiros,

farmacéuticos, mas em especial, pais e pacientes, cujo proposito é alcancar a cura do cancer.
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Frente ao exposto, solicitamos atencdo especial para a liberacdo da comercializacdo do

medicamento Purinethol®.

Cordialmente,

- Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH)

- Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (SOBOPE)
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Nevicolino P. de Carvalho José Francisco C. Marques Jr.
Filho Presidente da ABHH

Presidente da SOBOPE



