COMUNICADO DE RISCO N° 005/2013

Atualizagéo do Comunicado n° 004/2013 GGTES-ANVISA, sobre surtos infecciosos

possivelmente associados a nutricdo parenteral no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi notificada em 15 de novembro de 2013, por Minas
Gerais (MG) e Parana (PR), conforme detalhado no Comunicado de Risco n° 004/2013 GGTESANVISA
de 22 de novembro de 2013, sobre a ocorréncia de casos de infec¢do causadas por bactérias Gram
negativas possivelmente associadas ao uso de nutricdo parenteral (NP) em pacientes internados.

Nesta etapa de investigacdo, as equipes responsaveis pelos estudos descritivos, tanto no PR guanto em
MG, optaram por adotar uma "definicdo de caso" mais abrangente.

No Parang, sdo considerados casos suspeitos os pacientes em uso de NP no periodo e que
apresentaram sintomas relacionados a sepse.

Em Minas Gerais 0s casos suspeitos foram definidos como sendo "Paciente de qualquer idade
em uso de Nutricdo parenteral (NP) que apresentou sinais e sintomas de infecgdo e hemocultura
com presenca de bactérias Gram negativas, a partir de 01/10/13 no estado de Minas Gerais".

No estado do Parand, até 0 momento, o avango das investigagdes relaciona 27 casos suspeitos que atendem
aos critérios definidos pela equipe de campo, distribuidos nos municipios de Foz do Iguagu (1 caso), Santo
Anténio da Platina (1 caso), Paranagua (1 caso), Campo Largo (1 caso), Campo Mourdo (2 casos),
Francisco Beltrdo (2 casos), Sdo José dos Pinhais (2 casos) e Curitiba (17 casos).

Todos 0s casos suspeitos tiveram como elemento comum a NP manipulada em uma Unica
empresa, a Nutro Solugfes Nutritivas.

O primeiro hospital a suspeitar da NP entrou em contato com a Farméacia, que confirmou o
crescimento microbioldgico em amostras retidas para contraprova. Imediatamente, a empresa
informou a vigilancia sanitaria e os servicos que receberam as bolsas de NP.

As vigilancias sanitarias e CECIH de Santa Catarina e Sdo Paulo estdo monitorando possiveis
casos junto aos servigos. Nenhum paciente do Hospital do municipio de Itanhaém chegou a
receber a infusdo da bolsa de NP.

Santa Catarina reportou que as infusfes foram imediatamente suspensas apds a comunicagdo da
farmécia ao servico de saude e que ndo é possivel relacionar possiveis complicacBes no pacientes
ao uso da nutricdo parenteral.

Ainda esta em andamento a apuracgdo das causas de sete Obitos.

No estado de Minas Gerais, existem 25 casos sob investigacdo que também tiveram em comum o uso da
NP, e que atendem aos critérios estabelecidos para a definicdo de caso, distribuidos nos municipios de
Betim (1 caso) Araguari (1 caso), Uberlandia (7 casos) e Belo Horizonte (16 casos).

Foi instituida uma equipe conjunta para a investigacdo, com a integracdo das Coordenacdes
estadual e municipal de Controle de Infeccdo (CECIH e CMCIH), Vigilancia Sanitéria e
Epidemioldgica, Centro de Informacdes Estratégicas em Satde (CIEVS) do estado e do municipio
e da Anvisa.

Além das instituigBes governamentais, as Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH)
e Farmacias Hospitalares participardo do processo de investigacao.

Em 17 (68%) amostras enviadas para a Fundacao Ezequiel Dias (Funed/MG) houve identificacao
de bactérias Gram negativas.

Além de hospitais do estado, os lotes da NP manipulados pelas empresas Grupo Aporte - Produtos
Nutricionais e Famap - Nutricdo Parenteral foram enviados, respectivamente, para um hospital
em Teixeira de Freitas na Bahia, e outro em Itaperuna no Rio de Janeiro.



* No Rio de Janeiro os pacientes estdo evoluindo conforme o quadro clinico previsto e, segundo a
investigacdo do hospital, ndo é possivel relacionar possiveis complicacdes ao uso de nutri¢ao
parenteral.

» O caso suspeito do municipio de Araguari/MG recebeu NP de origem distinta daquelas farmécias
ja noticiadas. A NP é proveniente da Phyton Formulas Oficinais e Magistrais de Indaiatuba/SP e
as investigacdes locais junto a Farmacia vém sendo conduzidas pelo Centro de Vigilancia
Sanitéria e Divisdo de Infeccdo Hospitalar de Sao Paulo.

* Ainda estd em andamento a apuracdo das causas de dois 6bitos suspeitos ocorrido em um unico
hospital de Belo Horizonte.

Diante do cenario, foram tomadas as medidas gerais pelos estados e municipios envolvidos com o(s) caso
(s):

No &mbito de cada unidade federada, foram realizadas as ag¢Oes sanitéarias de investigagdo e inspecéao
pertinentes no sentido de interromper a exposi¢do ao risco, tanto junto as farmacias que manipularam as
NP, quanto junto aos pacientes e servicos que receberam a nutricao.

* Investigacdo de casos e 6bitos suspeitos notificados pelos hospitais.

+  Suspensdo da infusdo das bolsas de NP manipuladas em todos os servicos de satde que receberam
bolsas de NP.

* Interdigdo cautelar da linha de manipulacdo de nutricdo parenteral das Farmécias.
» Alerta aos profissionais de satde e das Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH).

« Encaminhamento de amostras bioldgicas, de bolsas de nutricdo parenteral e de contraprovas para
analise em laboratorio central.

*  Acompanhamento de expostos e evolugdo dos casos.

Foram identificados os componentes comuns entre as NP utilizadas nos dois estados. Os resultados
preliminares das investigacfes desencadearam a suspensdo do uso das NP manipuladas nos estados e a
suspensdo da comercializacdo e uso do Gluconato de Calcio 10% Lote 33336501 da empresa ISOFARMA
localizada no Estado do Ceard, pela Resolu¢do RDC n° 4.383 de 21 de novembro de 2013, em todo o
territorio nacional.

* O lote esta sendo analisado pela Fundagdo Ezequiel Dias (Funed/MG), com previsao para a
liberac&o do resultado em 14 dias.

*  Apos publicacdo da RE n° 4.383/2013, a empresa Isofarma Industria Farmacéutica comunicou a
Anvisa o recolhimento do lote 33336501 de gluconato de célcio, j& tendo encaminhado 0s
comprovantes de comunicacdo a sua cadeia de distribuicdo. Segundo a empresa, a medida é
preventiva.

Considerando a potencialidade de dano, frente a futura confirmacdo das suspeitas pelas equipes de
investigacdo de campo, este “Comunicado de Risco” visa a imediata mobilizacdo e preparacao das
instancias estratégicas para 0 acompanhamento e avaliacdo que a situagdo impde.

A Anvisa reforca a importancia da investigacao conjunta entre servicos de salde, farmécias e vigilancias
para a realizacdo de um estudo descritivo dos pacientes para subsidiar o esclarecimento do evento.

Assim, este Comunicado, dirigido aos profissionais de salde e as instancias governamentais envolvidas
com o tema, deve ser tratado com cautela para prevenir divulgacdo desnecessaria, especialmente evitar
panico e interpretacdes distorcidas.

Para os estados que ndo possuem fluxo de notificagdo definido, a comunicacdo de surto e agregados de
casos devera ser realizada pela ferramenta eletrénica, disponivel no portal eletrénico da Anvisa pelo
endereco_http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=8934







