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A tragédia da Talidomida

(% Historia da Embriopatia

e Lancada final da década de 1950 — sedativo nao viciante e nao
barbiturico

oy A
Farmaceutlca aleme R(+) thalidomide S(-) thalidomide

(sedatlve) (teratogenlc)

Descoberto o efeito
comercializada e dis §:>=“:rpiy;i.z;;’;: §:>=

Banido em novembr

Phthalimide ring Glutarimide ring

Modified from Vargesson, 2009
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(% Historia da Embriopatia

Relatos de neuropatia periférica e efeitos congénitos graves.
1961 Lenz na Alemanha e McBride na Australia, identificaram como a
causa do maior desastre meédico causado pelo homem na historia.

e Retirada do Reino Unido em novembro de 1961 e em 1962 da maior parte

do mundo.

Segundo Grunenthal, o teste da talidomida foi
realizado usando os padrdes da época.

Mais de 10.000 defeitos congénitos graves em
criancas.
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(% Historia da Embriopatia

e A talidomida nao foi aprovada ou licenciada para uso nos EUA entre 1957 e
1962

e Uma médica da FDA, Frances Kelsey — cerca de 1.200 médicos americanos
receberam a talidomida diretamente da Grunenthal, utilizando-a contra enjoo
em suas pacientes gravidas.

e Diferencas de espécies na reagao/resposta a droga.

= Demorou até 2012 até
Grunenthal oferecer um “pedido
de desculpas”, mas nao chegou a
admitir responsabilidade — hoje
produz medicamentos para dor
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(% Historia da Embriopatia

Sobreviventes com deficiéncias graves

osteoartrite, problemas de mobilidade articular e doenca cardiaca coronaria
Hoje a talidomida trata hanseniase, mieloma multiplo e cancer, doenca de
Crohn, HIV — uso monitorado

No Brasil pessoas desinformadas podem compartilhar o medicamento.
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%90Y Embriopatia da Talidomida

Membro superior e inferior: Focomelia, displasia radial

Articulacoes do ombro e quadril: articulacdo acromioclavicular do
ombro € mais proeminente e agugada na aparéncia, quando o ombro
é danificado pela exposicdo a talidomida.

O quadril hipoplasico completamente ausente, como também é
verdade para 0 0sso pubico. Y
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%90Y Embriopatia da Talidomida

e Danos nos 6rgaos internos: malformacdes do coracgao, rins,

genitais e trato gastrointestinal.
e Defeitos genitais: internos e externos, foram relatados em

sobreviventes da talidomida, auséncia de testiculos e mal
formacao no utero.
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Quando a talidomida causa danos ao
embriao?

e Periodo Critico: dias 20 e 36 apos a fertilizacao.
e Um comprimido de 50 mg de talidomida durante a janela

sensivel ao tempo € suficiente para causar defeitos congénitos

em até 50% das gestagoes.

@ @

Como a talidomida foi usada para tratar o enjoo matinal,
que pode ocorrer a partir da 42 semana e durar até a 122

Semana

A exposicao a talidomida mais cedo na janela sensivel ao
tempo resulta em danos mais graves.
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(% Mecanismo de Acao

e Meia-vida ativa de cerca de 8 a 12 horas

e Em 1994, foi demonstrado acbes anti-angiogénicas — causa da
embriopatia da talidomida

e induz a morte celular e gera (ROS); ligacdo da talidomida,
Cereblon , uma ubiquitina ligase, que se impedida de se ligar
pode reduzir os danos induzidos pela talidomida em embrides

R(+) thalidomide S(-) thalidomide
(sedat ve) (teratogenlc)

"//
de nte
at physi Ig IpH

Phthalimide ring Glutarimide ring

[ antiangiogénicas, anti-inflamatoérias e anti-mieloma ]

mieloma multiplo, doenca de Crohn, doenca de Behcets,
HIV, lupus e hanseniase.
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(ﬁ Uso da Talidomida atualmente

Quadro 1 - Indicagdes previstas para tratamento com a talidomida

. Dosnsas | ol

Hanseniase: reacdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo |l A30
DST/AIDS: ulceras aftoide idiopaticas em pacientes HIV/AIDS B 23.8
Doencgas cronico-degenerativas:

M 32
* lUpus eritematoso sistémico L 93.0
* lUpus eritematoso discoide L 931
* lUpus eritematoso cutaneo subagudo T 86.0
» doenca enxerto contra hospedeiro
Mieloma multiplo C90.0

Fonte: Resolucdo RDC n° 10, de 21 de marco de 2011.
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Uso da Talidomida atualmente

FUNED I 5 .FUNED '
- - § 5; - -
Talidomida ¢ =. | Talidomida
- - = g 8, - -
talidomida 100 mg gggé talidomida 100 mg
USO ADULTO USO ORAL 85g2 | USOADULTO USOORAL
Contém 30 comprimidos §5¢% | Contém 30 comprimidos
Talidomida causa o nascimento 232’2 . <
de criancas sem bracos e sem pernas. £ g £ Este medicamento ndo provoca aborto.
S8SE§ Este medicamento ndo evita filhos.

Talidomida causa o nascimento de
criancas sem bragos e sem pernas.

ESTE MEDICAMENTO E SO SEU.
NAO PASSE PARA NINGUEM.

. t Nome do paciente:
N3o deixe que isso aconteca
com a sua familia.

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO.

PROIBIDO PARA MULHERES GRAVIDAS
OU COM CHANCE DE ENGRAVIDAR.

Lei n° 10.651 de 16 de abril de 2003.
RDC n° 11 de 22 de marco de 2011.

Conservar a temperatura
ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da umidade e da

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
SUJEITO A RETENCAO DE RECEITA.

u 0
A Ezequngeal Dias

SERVICO DE

srevomenro (( 0800 2831980

AO CLIENTE

FUNED - Fundacdo Ezequiel Dias
Rua Conde Pereira Cameiro, 80 - Gameleira
CEP 30.510-010 - Belo Horizonte/MG
CNPJ 17.503.475/0001-01 - Inddstria Brasileira

MANTIDO FORA DO ALCANCE

DAS CRIANCAS.,

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
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ANEXOV-A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médco (a)

Eu, Drla) no C de do

Estado s0b 0 numero MOWMW :

© acompanhamento do(a) do sexo L)

fominino || com idade de anos completos, com diagnosticode
para quem estou o 4 base de

1 Infoemed vorbalmente a0 pacente que este Prodkao tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no
corpo dos bebés de muberes que O utikzam na gravidez, que NS0 evits fihos @ Gue NSO POVOCH aboMo
Portanto somente pode ser utiizado por ok (a). N podo S0 PasSAdo PD NEANUMa CUAM PRsoa

2 Informes varbaimente tambdm e a pode causar pr como o
periérnica e pseudo abdome agudo

3 Informes verbaimente 20 paceerie Quo poderd ser responsateizado (a) na justica, Caso repasse ©
MeSCAMento 8 Lase 0 LAJOmca & Oula pesson. Jeine Hgaéem 10Mmar 6sle MAGCAmento nO seu Lgar ou
use-0 ndevidamenta

4 Informes Gue 0 Medicamento deve Sor JUANIAJ0 om local SeQuUD

Iy

Recomendei a0 pacienie do sexo Ao que wtiqe pr durarte 1040 O tratamento com
Takdomids & 30 (it Gas) apds o Mmmino & que informe & sus parcera e famiares o polencial fsco da
droga

6 m”mwmmmmmmmmmmmm-mm
gue & A que providenciard a ruthzacho

7 Certifiquer-me que o (3) pacente compreendeu as informactes acima descritas
Assiratura @ canmbo do (a) médico () CRM _ Data A /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

€y, Carteira de Identidade n*
Orgho Expedidor rosidonto na rua

Cidade Estado © tlefone

Recobi as do sobre o o

) NAD CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZARE! A TALIDOMIDA

Cjcomoﬂmmmhwobdnmmm.nd- [ E que este
TeMECHO & S0 MEU @ que N0 BOVO Passd-io Para ninguem.

Nome ¢ Assinolura do responsivel Gaso o (a) pacente seja menor de '8 ancs, analfabedo, ncopez ou
AMPOSSIDAIDTO R OCOMOCIO

Eu, _ RG g0 expedidor _

responsavel polo (a) pacenio comprometo-me & mpassir lodas oslas
orlentagbes do prescritor 00 (@) pacents © esiou Cente da minha responsablidade soliddria de ovitar 0 uso
Indevido do medicamento

Assrastura Data ! /

ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

A 807 proenchids pelo (a) medo (a)

1 IO veDatTIle 8 PG, COM GAgRONCO de
mnmmnm'uoummm-vmmmmmuhmmm
Gurante & gravider Evian Sefcdncias SComem A0 DAroS0 bem sl Se formachs 30 hebd GuaNGs & maoea das
MuUbeces 3da r30 Sabe Que estd Grieda

~

IO DA 8 COCETE JUE B TGOS POOR CEA KOFOMTCA NIUTONS PErAIE € PIMOO-StITTe
SQui0. que & WROOMNS PB0 PIOWOCE SDOND © P80 evia NS & Que NBO Geve DENSN esle MedCaTenio Pas
PG

3 Expiguet vv2ulnents Gue COMO esle MG s 1O COPO SrBts NOUM MG S008 O FIATEND @ POSe CAURN
Gefelos oM Detds MASTO QUaNdo 43 53 WITEN0G & TEAMentD. el deve aQLardar 30 3as artes o ntsr engradsr
BPOE WETNEr O YRATND COM 18MO0rvaa

‘ Indormel verbaimends & pacentt Que DOSeIE Ser ‘SICOMIbAZIEtE N9 JSICA. CASO fepaNse O Medcanerto & base de
ACOruGa 8 CULE PEMSCH. decn SGUAT IOTIA ENle MRTCATIENED N0 AU MG GU U O NarvdeTerte

[ | Indorme Que O MASCAmeAD Jove S Juardadt em kod sopun

L) Conntater por awwo 0w faste do gravider do ALTA SENSIBILIDADE ‘o0 detecta grirveies cusdie & prmment o oo
atrase menstnal, gue @ pacients o eatd grévicis

Oots 3: Teate . Resumaco
Noma 30 aDoratino Onde fx seakzado © teste

4 Contfiquaime que & Dacente o5th UMIANGD 2 (Gom) MMOIOE DM evla Dvoez stamente sfcates. $0ndo UM
Oeies Je baneva

M0dos ANCONCAPIONES e LSO Dats 9 Wecw
e DTN & PACHNNE QUO O 30U PATTOFD JOVE LI DIDIETVEOND NS DDT0ES SRS OCOMIRS VIO O MatamBAD
0 an“mmmmwmnmmammm

Quaiguer prebiema COM & aNtConcepclo Cumnde © & consua per
estabaiecdo

10 o verheimenie 8 DRSS QUE CEEO VENRS & WUADIRE Que eslejs Grivda deverd Dara IEGMATECNE ©
DHITRN € M PrOCUW

" Wi QUE 6N CESO de FRTTURCE0 O USO desle MedKameniD, DOF QUEGQUET MNUVG, esle deve ser enhegue &
ALOndade Santing COTOEoNtes QU (IEVISONCRS & FukIaCie

12 Candiquel - me gue 8 Pty Compreendios e a3 NBmacdes pov M (vestades

Assnatira o Carembo do (4) Méduco (8 CRM
A ser preenchido pela pacente
Eu. Caneira O identidade "
et na ra
Estaco © toletone
s do sobre o
com o E NAD UTRUIZARET A TALIDOMOA
Mummomomhﬂmm - sobre ©
wou fazer @ declare que antend as & Cumgprir as madidas par evitar &

gravide: duranie o tratamento @ 5 Prazs previato no Mem 3, mcm Entendc que este remidic é 86 meu o
Que nso devo panss-lo pars ningubm.

Asnmaturs: e
Neme @ Assraturs 90 meponaivel Cas0 & pacenie sae menor de T8 ance ncapar ow o~
Mooy B

Eu RG DD30 expeda0r respormavel
peio paoete CompraTeto e 8 repanas fodes eslans orentectes do prescritar § pacente

© #3i0u Serte 28 MINND feepO ealhdade ACRcing G oV 2 USS NAEVIA) 3O MedCamenty
Assnatirs Data ) y
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(ﬁ Uso da Talidomida atualmente

ANEXOWVI ANEXO Wil
NOTIFICAGAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA FORMULARIO DE JUSTIFICATIVA DE USO DO MEDICAMENTO A BASE DE TALIDOMIDA
r T 1 N DA NOTIFICACAD DE RECEITA
| Notificaciio de Receita de Talidomida “Proibida para mulheres gravidas ou com 1, IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:
| UE NUMERO chance de engravidar”
1.1 NOME
“Talidomida causa o i de
a6 - criangas sem bragos ¢ som pornas”™ 12 DATA DE NASCINENTO:
1.3 N* DA IDENTIDADE
v-umrmﬁoouﬁuco 14 CPF
Nome: N*. do Cadastro
End 15 ENDEREQO TELEFONE
Especialdace
CPF Ap— —CRM T = 2. IDENTIFICACAO DA UNIDADE DE SAUDE (hospital, clinica ou consultério):
Data
= ASSinatua 6 Carmbo 21N
22 ENDEREQO: Municipio Estado
7~ IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
Nome 3. DIAGNOSTICO DA DOENCA:
Data de Nascimento Sexo Telefone (e houver)
Enderego: 5 ) 3.1, EXAMES COMPROBATORIOS:
5 Ofical de cdo n* Orgao emssor e
5. HISTORICO:
3~ ummncm DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR O CASO)
Nome
Enderego Telofone (se houver)
Documento Oficial de identificagiio n* O emssor
e 6. EVOLUGAD CLINICA;
4 DWAQE DO MEDICAMENTO
Quantidade de COMPAMIIOS (6M AGANSMOR AARRCOS 0 PO GXIONS0) 7. TEMPO DE ACOMP 000
Dose por Unidade Posclogiea (Ex  100mg) 3 8. TRATAMENTOS FEITOS
ANTERIORMENTE:
9. JUSTIFICATIVA DA INDICAGAO:
U —— 10. PARA PA FE! F c
s-nADossoeR!Ath;Io 0. s:csmuoonno MININO EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS CONTRACEPTIVOS
Quantidade (Comprmidos. ) n* do lote:
Nome do Farmacéutico Dispensador CRF n* 19 it Dets de inicio 60 usc:
2° ness Data de nice 0o uso
T Assnatura & Canmbo do Responsavel 1ecnco 11, REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (citar o anexar)
iDsu =
- Eu Dr. (a), RSSUMO B reSpONSILACAde SO 3 PresCricao de Talcomisa parm a
[E-CARMMBO DA UNIDADE PUBLICA DISPENSADORA (10, nerego Compieio 6 tewions) SUREUS CHdn DI 3.5 Vontn i
DATA | |
NOME DO MEDICO RESPONSAVEL
ASSINATURA, CRM e CARINBO
Iderafcacdo da Grafica rome. onderego, CNPJ e i* da autorzacdo concedkdo pela Autordade Santina Competeme
(2 Vias) 1* via: . 2% via: publica
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Uso da Talidomida atualmente

ANEXO Vil
"""""""""""""" RELATORIO DE EVOLUCAO DO CASO
g N*. DA NOTIFICAGAO DE RECEITA
2 1. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE:
§ 1.1. NOME SEXO.
1.2 DATA DE NASCIMENTO
<
g 1.3 N* DA IDENTIDADE 14.CPF
g .§§ 1.5. ENDEREGO: TELEFONE
<
3 big 2. IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE A (hospital, clinica ou
o 2
[ 21 NOME
|~ S 1N I T . .- ]
‘i gg ! ; 22 ENDEREGO Esado Muncipo
3
g *%li g 3. DIAGNOSTICO DA DOENGA:
£ 3 L 4.C1D:
B
g g g § 5. EVOLUGAO CLINICA:
-
< 'g;g § 1. DATA DO INICIO DO TRATAMENTO COM TALIDOMDA | |
Q r =
. < 3 52 SITUAGAO CLINICA ATUAL
X 5 ——- — e vy .- >—s .. e e qQ
c 2 Ei 521 Inallerada |
g § 5; 522 Medora Clinvea Discreta | Moderada | Acentuada |
g '3" W T | L acE R 8 T Tl ““‘8 $2.3. Piora Clinica: Discreta _ﬁ'\mm"— Ammundn"j
o ® z i 524 Interrupcdo do Tratamento: Sm [ Na&o [
o !
2 E i ‘ ; 5.3 CONSIDERAGOES SOBRE A EVOLUGAD CLINICA
g 5... U0 . - 44 i ....§
@ { ¥ €. PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO EM IDADE FERTIL, INDICAR OS DOIS METODOS
w B
o | & | 1 | | CONTRACEPTIVOS UTILIZADOS:
5 [ g 1° método Data o8 nicio 60 uso
6 . 2* mésodo Data co oo 0o Uso:
] =
@ 8 § 7. EVENTOS ADVERSOS: M NAO Caso tenha ocorrido evento adverso, notificar a
] g 2 | ANVISA pelo NOTIVISA
B 5 QUAIS i
e § ]
< |
§ 3 - :
§ 6. OBSERVACOES:
3 | i
NS ENEnEEE. | - - DATA
s s [ !
<o . 10 R O O 0 A L NOME DO MEDICO RESPONSAVEL
2 ‘ b ASSINATURA, CRM ¢ CARIMBO
L " o | .- L Ll Ll L | | B -
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