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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 272/2020/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 17 de janeiro de 2020.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1* Sec/RI/E/n°® 963/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de
Informacdo n? 1744, de 13 de dezembro de 2019, para encaminhar as informagdes prestadas pelo 6rgdo
técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Satide,
em 19/01/2020, as 21:48, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 17 de janeiro de 2020.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 1744/2019 - Deputada Taliria Petrone

1. Trata-se de Requerimento de Informacdo n2 1744/2019 (0012700007), de autoria
da Deputada Taliria Petrone, o qual solicita informacdes ac Ministro de Estado da Saude sobre a
utilizacdo do dispositivo que promete fazer laqueadura em mulheres sem a necessidade de cirurgia -
Essure pelo Sistema Unico de Satde.

2. Em resposta, encaminhem-se, para ciéncia e atendimento a solicitagdo da Primeira
Secretaria da Camara dos Deputados (0012700007), o Oficio n2 2/2020/SEI/GADIP- -DP/ANVISA
(0013093677), (0013094512), (0013094588), (0013094798), (0013095051), elaborado pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitiria e Despacho COSMU/CGCIVI/DAPES/SAPS/MS (0013148032),
(0013168489), elaborados pela Secretaria de Aten¢do Primdria a Satde - SAPS/MS.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

“» Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Cimara Rocha Tavares, Assessor(a)
special do Ministro para Assuntos Parlamentares, em 17/01/2020, as 18:13, conforme hordrio
| oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
’ art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

E.] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

: * acao=documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0013167036 e o cédigo CRC 4F70505F.
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=~ ANVISA

i Agéncia Nacional de Vigilingia Sanitdria

Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 2/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Gabriella Belkisse Rocha

Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Assessoria Parlamentar

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia/DF

Assunto: Requerimento de Informacdo 1744/2019.
Referéncia: Processo n2 25351.944649/2019-01.

Senhora Assessora Especial,

Em atencdo ao Oficio n? 5076/2019/ASPAR/GM/MS, por meio do qual foi
solicitada a manifestacdo desta Agéncia quanto ao Requerimento de Informagio n®
1744/2019, de autoria da Deputada Taliria Petrone, que "solicita informacées ao Excelentissimo
Ministro da Saude sobre a utilizagdo do dispositivo que promete fazer laqueadura em mulheres
sem a necessidade de cirurgia - Essure, pelo Sistema Unico de Saude”, segue resposta da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, a qual estd contemplada nos seguintes
pareceres técnicos:

- Nota Técnica n? 32/2019/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA (0846480) e seu
respectivo anexo Modelo de Carta aos Médicos - Out2019 (0846518);
- Nota Técnica n2 39/2019/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (0846640)

- Nota Técnica n2 4/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0867324).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 13/01/2020, as 19:25, conforme horério oficial de Brasilia, com
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NOTA TECNICA N¢ 32/2019/SEl/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.934661/2019-08

Solicitacdo de informagBes acerca do produto
Sistema Essure, feita pelo Requerimento de
Informagdo n2 1744/2019 - PSOL RJ
Encaminhado pelo DESPACHO Ne
433/2019/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

1. Relatorio

1. Em atencdo ao Requerimento de Informacdo n® 1744/2019 (0838766), assinado
por Taliria Petrone, do Partido Socialismo e Liberdade (PSOL) da Camara dos Deputados do Rio
de Janeiro, encaminhado por meio do DESPACHO N© 433/2019/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (SEI
0839254) que solicitou informagdes ao Excelentissimo Ministro da Satde sobre a utilizacdo do
dispositivo que promete fazer laqueadura em mulheres sem a necessidade de cirurgia - Essure,
pelo Sistema Unico de Sadd, expressas conforme segue:

1.1 Qual foi o periodo em que o SUS utilizou o Essure - criado e vendido pela
farmacéutica Bayer — como implantes, no caso de mulheres que desejavam um método
contraceptivo sem cirurgia?

1.2. Qual a avaliagdo da Anvisa, sobre este dispositivo? A Anvisa proibiu a venda e
implantacdo do dispositivo em fevereiro de 2017, qual o motivo? Cerca de cinco meses depois
a agéncia voltou a liberar a comercializagio no pais, sob qual fundamento técnico-cientifico?

1.3. Como o Ministério da Satde tem respondido as acées judiciais mobilizadas por
mulheres que sofreram consequéncias negativas em relagdo ao uso do dispositivo?

1.4, Quais a medidas que o SUS e o Ministério da Saude estio mobilizando para
responder as demandas das mulheres que sofreram este implante do dispositivo
contraceptivo?

1.5. Qual o nimero total de mulheres, por estado, que sofreram esta intervencdo e
colocaram o dispositivo Essure?

1.6. Qual a responsabilidade do Ministério da Saide em relagdo a liberagdo e
utilizagao deste dispositivo?

2. A demanda ora apresentada afeta vérias areas da Anvisa envolvidas com a
matéria, incluindo a Geréncia de Materiais (GEMAT), a Geréncia Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo (GGFIS) e a Procuradoria. A manifestacdo da GEMAT estd expressa pela Nota
Técnica 37 (SEI 0842755). Assim, destacamos que a presente manifestagdo se restringe a
competéncia da Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC).

2. Analise



3. A partir do surgimento de rumores acerca de suspeitas de eventos adversos
associados ao uso do Sistema Essure, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com o
objetivo de prestar esclarecimentos a sociedade, publicou uma Nota Técnica com orientagGes
para os profissionais de satide e para as mulheres com o dispositivo implantado. Na ocasido
também foi disponibilizado para as mulheres o Formulario avulso de notificacdo de
Tecnovigilancia - SISTEMA ESSURE, para relatar problemas com o dispositivo.

4. Além das referidas acBes de comunicacdo, com foco na contextualizacdo da
situacdo e esclarecimentos a sociedade, a Anvisa ja havia publicado em seu sitio eletronico,
trés Alertas de Tecnovigilancia envolvendo o produto, a saber:

4.1. Alerta 1868 e Alerta 1869 (Duplicado) - Acdo de Campo Cddigo 001/2016: Aviso
de Seguranga que incluiu Carta aos Médicos e a comunicagdo de Alteragdo das Instrugdes de
Uso para informar que procedimento de ablagdo de endométrio ndo podia ser realizado no
mesmo dia da implantac¢do do Sistema Essure;

4.2. Alerta 1908 - Acdes de Campo Cddigos 002/2016 e 003/2016: Aviso de
Seguranca que incluiu Carta aos Médicos, a comunicagdo de Atualizacdo das Instrugdes de Uso
- para destacar a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos - e a comunicagdo da
Alteracio do Termo de Consentimento pds-informado para realizagdo da implantagao do
Sistema Essure;

4.3. Alerta 2208 - Acdo de Campo Cédigo 001/2017: Recolhimento das unidades do
dispositivo que n3o estavam implantadas. A acdo de Campo foi desencadeada pela
empresa em atendimento a uma determinagdo da Anvisa, expressa pela Resolu¢do Especifica
RE 457, de 17/02/2017. Destaca-se que a referida Resolugdo RE 457, de 17/02/2017 foi
revogada em 7/07/2017, por meio da RE 1.846. De acordo com Noticia veiculada pela Anvisa, a
revogacio da medida sanitéria ocorreu porque a empresa detentora do registro do produto no
Brasil apresentou a documentagdo e os testes que haviam sido exigidos pela Agéncia.

5. Cumpre informar que até entdo, a empresa Comercial Commed Produtos
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 02.643.718/0001-21 era a detentora do registro do Sistema Essure -
N2 80274190001 - no Brasil. No entanto, por meio da Resolucio RE 2.591, de 20/09/2018, foi
feita a transferéncia de titularidade do registro para a empresa Bayer S.A. - CNPJ
18.459.628/0001-15.

6. A partir de 24/12/2018 passou a vigorar a transferéncia de titularidade do
registro do produto para a empresa Bayer S.A., sendo que o nimero do registro no Brasil foi
alterado para 80384380061, mas foi mantido seu nome comercial como Sistema Essure. Em
28/01/2019, a empresa Bayer S.A. cancelou o registro 80384380061 - Sistema Essure. Com a
transferéncia da transferéncia de titularidade do registro, independente de seu cancelamento,
a empresa Bayer S.A. passou a ser responsavel legal pelas agdes de pés-comercializagdo do
produto, incluindo as agBes de acompanhamento das mulheres que tiveram o produto
implantado.

7. De acordo com dados apresentados pela empresa Comercial Commed Produtos
Hospitalares Ltda. e ratificadas pela Bayer S.A, foram comercializadas no Brasil, 10.042
unidades do dispositivo Sistema Essure. Os produtos foram distribuidos para onze Unidades da
Federacdio, a saber: Distrito Federal (n=4.673; 44,92%), Sdao Paulo (n=2.479; 23,83%), Rio de
Janeiro (n=2.136; 20,54%), Pard (n=510; 4,90%), Tocantins (n=500; 4,81%), Parana (n=56;
0,54%), Pernambuco (n=42; 0,40%), Bahia (n=3; 0,03%), Minas Gerais (n=2; 0,02%), Santa
Catarina (n=1; 0,00%). As empresas nao confirmaram o nimero de unidades implantadas, mas
em informac3do prestada em 2017, a Comercial Commed Produtos Hospitalares Ltda indicou



que provavelmente, o nimero de unidades comercializadas corresponde ao numero de
unidades que foram implantadas em mulheres no Brasil.

8. Assim, esta Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC/Anvisa) tem permanecido
em contato com a empresa Bayer S.A. para acompanhamento e discussdo do comportamento
do produto no mercado, bem como das acdes desencadeadas pela empresa. Neste contexto,
para ilustrar o que ocorre de modo mais recente, em outubro deste ano foi realizada reunido
entre servidores desta GETEC e representantes da Bayer S.A. que culminou no
estabelecimento de agBes/questionamentos, dentre os quais destacam-se:

* O tratamento do tema no ambito da Camara Técnica de Implantes da Associacao Médica
Brasileira (AMB), pelo que a empresa informou que em 13/11/2019, participou de uma
reunidao com a Camara Técnica de Implantes da AMB para discutir estratégia de
comunicagao aos médicos, sobre as medidas envolvendo o produto. Desta reunido dois
importantes encaminhamentos emergiram:

° A solicitagdo pela empresa da exclusio do procedimento de implante de
dispositivo intratubario ndo hormonal da Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos (CBHPM) da Associagdo Médica Brasileira (AMB), tendo
em vista que o Sistema Essure n3o estd sendo e n3o sera mais comercializado no
Brasil;

° De modo semelhante, para os mesmos efeitos, a comunicacio a Federacao
Brasileira das Associagbes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) que a Bayer S.A.
solicitou a exclusdo do procedimento supra citado da CBHPM.

* A alteragdo pela Bayer do canal de atendimento ao consumidor do Sistema Essure,
conforme divulgado em seu sitio eletrdnico - Informacio sobre Essure.

* A operacionalizagdo pela Bayer S.A. de um Plano de sensibilizacio dos médicos que
implantaram o Sistema Essure em suas pacientes, no sentido de reforgcar a importancia
de relatar eventos adversos ocorridos com o produto, conforme Modelo de Carta em
anexo (SEl 0846419). A estratégia a ser adotada inclui a comunicagio aos gestores
médicos das instituices que adquiriam o produto, com a recomendacio de que a
informacdo seja difundida para todos os profissionais no &mbito da instituicdo.

3. Conclusao

9. As mulheres devem realizar, periodicamente, exames de rotina, conforme
orientagdo médica e de institui¢des de saude, independentemente de terem o Sistema Essure
implantado. No entanto, em caso de suspeita de que possam estar apresentando algum
sintoma relacionado ao dispositivo médico implantado, é importante que procurem o médico
para avaliar a situagdo e adotar as medidas necessarias para o caso. E importante que essas
mulheres apresentem os dados de identificagdo do produto que constam no cartio de
rastreabilidade, que deve ter sido entregue no momento da implantac¢do do Sistema Essure.

10. Os médicos e servigos de satde devem garantir a rotina de acompanhamento
das suas pacientes que tiveram o produto implantado e orienta-las adequadamente,
considerando a avaliagdo clinica de cada caso e os beneficios do dispositivo para a paciente.

11. O Formuldrio avulso de notificacdo de Tecnovigilancia - SISTEMA
ESSURE continua disponivel e as mulheres usudrias do Sistema Essure devem relatar os
problemas por meio do referido formulario. Ao preencher o formulario, deve ser informado
o numero de registro obtido pela Bayer S.A, a saber: 80384380061.




12. E importante reforcar que os eventos adversos envolvendo o dispositivo devem
ser notificados pelos médicos, servicos de satide e empresa, pelo sistema Notivisa, cujo acesso
se da pelo sitio eletrénico da Anvisa, mediante cadastro prévio. Ao notificar devera ser
informado o nimero de registro obtido pela Bayer S.A., a saber: 80384380061. Essas
notificacio a Anvisa s3o importantes para subsidiar o conhecimento do comportamento do
dispositivo médico no pds-mercado e adotar medidas sanitarias, se indicado. Os servigos de
saude e a empresa detentora do registro, em tese, ja apresentam cadastro, tendo em vista a
obrigatoriedade de notificagdo, conforme disposto em regulamentagdo sanitdria, expressa
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC 36, de 25 de julho de 2013 e pela RDC 67, de 21 de
dezembro de 2009. Ao notificar deve ser informado o nimero de registro obtido pela Bayer
S.A., asaber: 80384380061.

13. A Geréncia de Tecnovigilancia continuara a acompanhar a situagdo de modo a
instrumentalizar e subsidiar eventuais desdobramentos. Dentre agdes a serem desenvolvidas,
destaca-se o contato com a Febrasgo e a manuteng3o dos contatos com a propria empresa
Bayer S.A.

“ Documento assinado eletronicamente por Maria Gloria Vicente, Especialista em
Regulac3o e Vigildncia Sanitdria, em 13/12/2019, as 16:07, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539. htm.

Documento assinado eletronicamente por Katia Shimabukuro Donath, Gerente de

+ | Tecnovigilancia Substituto(a), em 13/12/2019, as 16:25, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ $02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

. Documento assinado eletronicamente por Cejana Brasil Cirilo Passos, Gerente-Geral de

| Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria Substituto(a), em

(3} 113/12/2019, as 19:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
1 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Anexo |
Prezado Dr (a)

A Bayer comunica que em 24 de dezembro de 2018 passou a ser a detentora do registro de

ESSURE® e que em 26 de dezembro de 2018 solicitou o cancelamento do registro do produto.

Embora as constantes analises realizadas apontem que o beneficio-risco do produto permanece
inalterado e seja positivo, visando a seguranga das pacientes, a empresa continuara monitorando

o perfil de beneficio-risco de ESSURE®. Para isto, gostariamos de contar com sua colaboragéo.

Solicitamos que caso tenha conhecimento de qualquer evento adverso relacionado a ESSURE® nos

comunique o mais rapidamente possivel por meio do e-mail drugsafety.brasil@baver.com. Se

preferir seu relato também pode ser encaminhado diretamente para a ANVISA via NOTIVISA.

Para relatar um evento adverso apenas quatro informacgdes basicas séo necessarias: a identificagéo
da paciente (ou iniciais), idade (ou faixa etaria), o produto suspeito e o evento adverso observado.
Contudo, para uma analise adequada do relato toda informacgdo que estiver disponivel sera de

extrema valia.

Se uma paciente tiver alguma duvida, queixa ou quiser relatar algum evento adverso diretamente
para a Bayer, por favor, peca que nos contate pelo nosso SAC (0800 702 1241) ou acesse o website

da Bayer (www.bayer.com.br).

Pedimos que estas informagdes sejam compartilhadas com toda a equipe que no passado teve

contato com estas pacientes ou que atualmente possam atendé-las.

Ficamos a disposicéo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Gustavo Giannattasio
Responsavel por Farmacovigilancia - Bayer

4.80G7

Rua Domingas Jorge, 1.100 Tel: 11 5694-8075
Sacerro, Sao Paulo/SP Fax:
CEP 04779-900 e-rnafl: regulator




-, ANVISA

b Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

NOTA TECNICA N¢ 39/2019/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANV|SA

Processo n? 25351.944649/2019-01

Histérico e agdes da GGTPS quanto ao
cancelamento do produto ESSURE em resposta
ao requerimento de informacdes da Camara dos
Deputados e ao DESPACHO Ne
432/2019/SE|/ASPAR/GADIP/ANVISA.

1. Relatdrio

Em relacio ao DESPACHO N2 432/2019/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA, que
encaminha o Requerimento de Informacdo da Camara dos Deputados de n® 1744/2019
(0838766), de autoria da Deputada Taliria Petrone, solicitando informagdes sobre a utilizagdo
do dispositivo contraceptivo ESSURE pelo Sistema Unico de Saude, esta GGTPS apresenta
maiores esclarecimentos sobre o registro do produto, bem como os aspectos técnicos
considerados.

Neste sentido, entretanto, esta Geréncia entende que sob sua competéncia
regimental, esta apenas a resposta a questdo de numero 2, entre as reproduzidas abaixo,
constantes no referido despacho.

“1- Qual foi o periodo em que O sUS utilizou o Essure - criado e vendido pela farmacéutica
Bayer — como implantes, no caso de mulheres que desejavam um método contraceptivo sem
cirurgia?

2- Qual a avaliacdo da Anvisa, sobre este dispositivo? A Anvisa proibiu a venda e implantacdo
do dispositivo_em fevereiro de 2017, qual o motivo? Cerca de cinco meses depois a agéncia
voltou a liberar a comercializacdo no pais, sob qual fundamento técnico-cientifico?

3. Como o Ministério da Saude tem respondido as agoes judiciais mobilizadas por mulheres que
sofreram consequéncias negativas em relagdo ao uso do dispositivo?

4- Quais a medidas que o SUS € 0 Ministério da Satde estdo mobilizando para responder as
demandas das mulheres que sofreram este implante do dispositivo contraceptivo?

5- Qual o numero total de mulheres, por estado, que sofreram esta intervencdo e colocaram o
dispositivo Essure?

6- Qual a responsabilidade do Ministério da Saude em relacdo a liberagdo e utilizacdo deste
dispositivo?”

2. Analise



Para uma resposta ao questionamento de nimero 2 cabe uma breve exposicao

acerca do histérico do produto:

Histérico

O produto em questdo teve sey registro aprovado junto 3 ANVISA em 2009, sete
anos apos sua autorizacdo pré-mercado (PMA) ter sido concedida pela Autoridade Regulatdria
em Saude dos EUA (FDA). Desde entdo, como parte das suas responsabilidades no 4mbito da
vigilancia pés-mercado, a Anvisa tem monitorado os aspectos de seguranca e eficacia no uso e
performance do ESSURE em territdrio brasileiro, bem como atualizando-se sobre os resultados
das atividades de vigilancia desenvolvidas por Autoridades Regulatérias em Saude

estrangeiras.

Em 2015, o FDA/EUA iniciou um processo especifico de revisio de seguranca do
produto em questio apos uma peticio publica, assinada por diversas mulheres que
supostamente teriam experimentado eventos adversos associados ao produto, ter sido
apresentada formalmente & FDA/USA. Tal processo incluiu uma nova revisio dos estudos pds-
aprovacao (PAS) apresentados pela empresa; a realizagdo de um painel especifico sobre o
ESSURE no ambito do Comité Consultivo sobre Produtos para a Saude, ligado ao FDA/EUA; e
uma inspecdo a planta fabril. Como resposta as agdes acima mencionadas, o FDA/EUA: i)
demandou a empresa Bayer, fabricante, a realizacdo de um estudo de vigilancia pds-mercado,
a fim de obter-se maiores informacées sobre os riscos e beneficios associados ao produto; e ii)

A Anvisa publicou, em abril de 2016, o Alerta 1869 que contraindicava a
realizacdo simultinea de qualquer procedimento intrauterino, incluindo a ablacdo do
endométrio, e a implantagdo do dispositivo ESSURE, devido ao potencial de tais procedimentos
Causarem alongamento ou remocao do micro implante, afetando a capacidade contraceptiva
do dispositivo. A Agéncia também publicou o Alerta 1908 em junho do mesmo ano, que
destacava a importancia de profissionais e pacientes terem ciéncia de possiveis complicagdes
associadas ao uso do produto. Na ocasido foi divulgado o Termo de Ciéncia e Consentimento
Pés-Informado para realizagdo de procedimento médico de colocacdo de dispositivo intra-
tubdrio/ESSURE adotado pela empresa fabricante.

Em maio de 2016, a autoridade regulatéria em saude canadense, Health
Canada, publicou um alerta destacando as complicagbes graves (gravidez indesejada, dor
crénica, perfuracio, migragdo do dispositivo, alergia e diversos sintomas sugestivos de
sensibilidade e reacges imunoldgicas) apresentadas por mulheres portadoras deste produto,
obtidas a partir de uma revisdo de seguranca acerca destas complicagdes conduzida pela

ESSURE.
Acdes tomadas pela Anvisa

Tendo em vista os alertas citados, bem como as revisbes disponiveis na
literatura cientifica, a ANVISA tomou 3 decisdo de proceder 3 reavaliacdo dos estudos clinicos
associados ao registro inicial do produto.



A reanalise técnica desta area responsavel pelo registro — GGTPS — apontou para
a necessidade de atualizagdo dos estudos clinicos do produto, de forma a subsidiar eventuais
tomadas de decisdo por parte da ANVISA, assim como ocorrera nas autoridades regulatérias
em saude americana, canadense e, posteriormente, também na autoridade francesa. Como
resultado da analise técnica, foi emitida, para a empresa importadora e detentora do registro
do produto no Brasil, uma notificacdo de exigéncia (expediente n® 1969606/16-0) para que a
mesma apresentasse relatério de estudo clinico com acompanhamento minimo de cada
paciente por um periodo de 12 meses, relatério de gerenciamento de risco atualizado, além de
descrigdo das medidas efetivadas apés o alerta emitido pelas demais autoridades regulatérias
no mundo, sob pena de suspensdo da venda do produto no territério nacional (Lei 6360/76,
Art. 72 e Lei 6437/77, Art. 109, inciso XXXI).

Aquela época, o prazo regulamentar (120 dias a partir do recebimento da
notificagdo) para que a empresa responsavel pelo produto no Brasil se manifestasse, de acordo
com a legislagdo vigente (RDC ANVISA 23/2015), expirou. Em decorréncia do ndo cumprimento
da exigéncia, bem como da total auséncia de manifestagdio por parte da empresa responsével
em relagdo a notificagdo emitida, a Anvisa decidiu publicar a RE no 457/2017 suspendendo a
importacao, a distribuicdo, a comercializagdo, o uso, a divulgacdo e o recolhimento do produto.

Em seguida, a GGTPS encaminhou memorando a Geréncia de Inspecio e
Fiscalizagdo de Produtos para Saude, Saneantes e Cosméticos, GGFIS (MEM 495/2016 —
GEMAT-GGTPS-ANVISA), informando o ocorrido e solicitando tomada das providéncias cabiveis
para suspensao da importagdo e comercializacdo do produto ESSURE.

Posteriormente, a Anvisa reiterou a notificagdo a empresa, por meio da
exigéncia expediente n2 2594467/16-3 em dezembro de 2016, desta vez sob pena de
cancelamento do registro do produto.

Dentro desta sequéncia temporal, a empresa importadora, responsavel pelo
produto a época, apresentou cumprimento de exigéncia (expediente n? 066777/17-9)
contendo Relatério de Avaliagdo Clinica (CER) que fornece informacdes de todos os estudos
patrocinados pela Bayer, literatura e dados de vigilancia pés-comercializagdo para o produto
ESSURE, resposta aos alertas das autoridades sanitdrias do Canada, incluindo a implementacdo
de brochura de informagdo ao paciente (PIB) e uma lista de verificagdo ou "check list", a qual
fora também implementada as instrucdes de uso do produto no Brasil.

3. Conclusao

Por fim, tendo em vista o exposto acima, e respondendo & questdo n? 2,
depreende-se que as motivagdes para a entdo suspensdo de importagio e comercializagio do
produto no Brasil decorrera do ndo cumprimento, por parte da empresa, da exigéncia prevista
em regulamentacdo sanitaria nacional e que, a posterior revogacio da suspensdo decorreu da
apresentagdo da documentagdo técnica requisitada, no caso, o relatério contendo os estudos
clinicos do produto.

Saliente-se que a andlise cientifica dos estudos clinicos apresentados em
cumprimento das exigéncias fora feita em consonancia com a Coordenacio de Pesquisa Clinica
em Produtos para Satde — CPPRO, cuja avaliagdo (PARECER TECNICO 007/2017) considerou
vasta e qualificada produgdo de dados em torno do dispositivo ESSURE, relatando riscos ainda
preocupantes, mas apresentando um perfil de risco/beneficio ainda positivo em relacio aos
métodos laparoscdpicos disponiveis a época para a contracepcdo permanente. Também
informamos que a empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -



02.643.718/0001-21 solicitou o cancelamenio do registro Anvisa que foi deferido e
publicado na Resolugio RE n2 236, de 24/01/2019 — DOU n? 19, de 28/01/20109.

Dado o exposto, encaminhamos estas informacdes a ASPAR.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Marcia Cristina de Moraes Reis Ribeiro,
Coordenadora de Materiais Implantdveis em Ortopedia, em 12/12/2019, as 10:58,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/DE539 htm.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de
Tecnologia de Produtos para Satide, em 12/12/2019, as 11:01, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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