GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N° 12/2023 GEAF/SESA

ORIENTAGOES QUANTO A SUSPENSAO DOS PRODUTOS: FORMULAS DITOTERAPICAS PARA
INDIVIDUOS COM FENILCETONURICA OU HIPERFENILALANINEMIA, MARCAS NEOPKU3 E
NEOPKU 2

Prezado(s) usuario(s) do SUS,

Considerando a Comunicagdo de Risco n® 052/2023 emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) sobre a suspencgdo a distribuicdo, comercializacdo, importacdo, propaganda e uso,
e determina o recolhimento de todos os lotes dos produtos: Formula Dietoterapica para individuos
com fenilcetonuria ou hiperfenilalaninemia, marcas NEOPKU3 e NEOPKU?2, fabricados por American
Health Produtos para Saude LTDA, CNPJ] n© 26.751.186/0001-04.

Informamos que:

v A medida foi motivada considerando a avaliacdo da documentacdo encaminhada pela empresa, na
qual foi constatada que ndo houve comprovacdo de que as Formulas Dietoterapicas para individuos
com fenilcetonuria ou hiperfenilalaninemia em dieta com restricdo de fenilalanina, das marcas
NeoPKU 2 e NeoPKU 3, atendem os requisitos de adequacgdo, seguranca e o beneficio do produto
(composigdo qualitativa e quantitativa) para atendimento as necessidades nutricionais dos
pacientes fenilcetonuricos.

Desta forma, considerando que o compromisso desta Secretaria de Estado da Salude é sempre

disponibilizar a melhor assisténcia aos usuarios:

v Atualmente a marca NEOPKU3 ndo é mais dispensada nas Farmacias Cidadds Estaduais
E A MARCA ATUAL FORNECIDA E PKUCONCENTRED 3 - SUPPORT/DANONE;

Aguardamos as informacGes dos 6rgdo de controle, com relagdo ao recolhimento dos lotes dos produtos

em estoque.

Qualquer duvida entrar em contato com a Central de Telefonia nos nimeros (27)3636-8416 ou (27)3636-
8417 ou 3636-8418 ou no fale conosco pelo link: https://saude.es.gov.br/fale-conosco

Vitéria, 17 de Julho de 2023

Maria José Sartorio.

Gerente Estadual de Assisténcia Farmacéutica — SESA/ES

Ludmila Ferreira Scheidegger Maia Reis

Nutricionista da SESA/GEAF/NUGEPAR/NUNES
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