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Despachon® /59 /2017-DP/GADIP/ANVISA

Em fﬂf de agosto de 2017.

Para: Geréncia-Geral de Medic:iimentos e Produtos Bioldgicos - GGMED
Assunto: Pedidos de prioriza¢iio em carater Excepcional.
Indefiro, conforme manifestagio da Geréncia Geral de Medicamentos e

Produtos Biologicos, nos termos da Nota Técnica n° 190/2017/GGMED/ANVISA, a
priorizagio da analise dos pedidos de registros, abaixo especificado:

Expediente Empresa Produto
374354/17-3 Volpharma Cloridato de dexmedetomidina
412474/17-0 Gilead Sofosbuvir + velpatasvir
413173/17-8 Aurobindo Piperaciclina + tazobactam
434007/17-8 E.M.S Pregabalina
433987/17-8 E.M.S Diclofenaco
434061/17-2 E.M.S Aciclovir
434029/17-9 E.M.S Nimesulida + pantoprazol sédico
452330/17-0 Pfizer Etanercepte
477727/17-1 Accord Mesilato de imatinibe
477705/17-1 Accord Fosfato de fludarabina
477694/17-1 Acoord Cloridato de donepezila
477659/17-3 Acoord Bosentana
477640/17-2 Acoord Fumarato de quetiapina
484778/17-4 Hypofarma Linezolida
494897/17-1 Roche Capecitabina
507492/17-4 Janssen-Cilag Darunavir
505430/17-3 Teuto Carbamazepina
505610/17-1 Teuto Cloridato de metformina
505449/17-4 Teuto Besilato de anlodipino |
505397/17-8 Teuto Cloridato metformina
505502/17-4 - Teuto Carbamazepina
505478/17-8 Teuto Besilato de anlodipino
505733/17-7 Teuto Atenolol + clortalidona
505652/17-7 Aurobindo Ampicilina sodica
505627/17-6 Auobindo Ampicilina sodica + sulbactam sédico
505193/17-2 Boehringer Ingelheim Dimaleato de afatinibe
537052/17-3 Novartis Succinato de ribociclibe
543791/17-1 Janseen-Cilag Daratumumabe

Restitua-se 8 GGMED pa‘fiprovidencias de publicagdo.
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Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

NOTA TECNICA N° 190/2017-GGMED

Opina-se pela ndo priorizacao dos seguintes pedidos, conforme as justificativas apresentadas:

Entrada

Expediente

Empresa

Produto

Peticéo

Justificativa

04/07/2017

374354173

Volpharma

Cloridrato de

dexmedetomidina

1173420165

Foram identificados 8 registros de medicamentos, sendo 4 deles genéricos. Conforme a lista
de pregos de medicamentos, houve comercializagédo de 1 destes genéricos em 2016. Desta
forma, ndo é possivel validar o enquadramento pretendido como “primeiro protocolo de

medicamento genérico”.

07/07/2017

412474170

Gilead

sofosbuvir +

velpatasvir

0871275171

Nao é possivel validar o enquadramento pretendido de “medicamento destinado ao
tratamento de doengca emergente” pois nao ficou demonstrado o desabastecimento do

Sistema Unico de Salde, além de existirem alternativas terapéuticas disponiveis.

07/07/2017

413173178

Aurobindo

Piperaciclina +

tazobactam

1126867171

Nunca houve previsdo de priorizagédo de peticdes de “inclusdo de local de fabricacédo de
farmaco”. A empresa também néo apresentou documento comprobatdrio da interrupgéo de

fornecimento por parte do fabricante do farmaco.

11/07/2017

434007178

E.M.S.

Pregabalina

1255090166

O enquadramento como “inovagédo incremental”, isoladamente, ndo é suficiente para a
priorizagdo de andlise. O farmaco ndo consta na RENAME 2014, invalidando o
enquadramento pretendido como ‘“integrante dos componentes da Assisténcia
Farmacéutica”, bem como ndo ha qualquer demonstracdo do hipotético risco de
desabastecimento do SUS. Para o enguadramento de uma nova concentragdo como
medicamento genérico inédito é preciso demonstrar o beneficio clinico e ampliagdo da
populagéo alvo. A empresajasolicitou inimeras vezes esta priorizagdo em expedientes

anteriores, os quais foram indeferidos.

11/07/2017

433987178

E.M.S.

Diclofenaco

1122152156

O enquadramento como “inovagédo incremental”, isoladamente, ndo € suficiente para a
priorizagéo de analise. A empresa ja solicitou inimeras vezes esta priorizagdo em

expedientes anteriores, os quais foram indeferidos.

11/07/2017

434061172

E.M.S.

Aciclovir

1122084158

O enquadramento como ‘“inovagdo incremental”, isoladamente, ndo é suficiente para a
priorizagéo de analise. A empresa ja solicitou inimeras vezes esta priorizagdo em

expedientes anteriores, os quais foram indeferidos.

11/07/2017

434029179

E.M.S.

Nimesulida +
pantoprazol

sodico

0514379179

O enquadramento como “inovagdo incremental”, isoladamente, ndo é suficiente para a
priorizacéo de analise. A empresa ja solicitou inUmeras vezes esta priorizagdo em

expedientes anteriores, os quais foram indeferidos.

13/07/2017

452330170

Pfizer

Etanercepte

1374118177
1371952171

O enquadramento como ‘“integrante da lista de produtos estratégicos para o SUS”,
isoladamente, ndo é suficiente para a priorizacdo de andlise, bem como n&o ficou
demonstrado o risco de desabastecimento. Quanto ao enquadramento como “integrante dos
componentes da assisténcia farmacéutica” (RENAME 2014), ndo ficou demonstrado o risco
de desabastecimento do SUS, bem como n&o foi identificado Alerta CMERC referente a este
farmaco. Por extensdo, ndo é possivel validar o enquadramento como “indispensavel para
evitar o desabastecimento de produto biologico unico”. A RDC n° 37/2014 nao continha
previsdo de priorizagdo para peticdes de “alteragcdo de local de fabricagdo do produto a
granel”, nem “alteragdo do local de fabricagdo do produto em sua embalagem primaria”,
apenas para “alteragao de local de fabricagé@o de farmaco, por interrupgéo de fornecimento

por iniciativa do fabricante”.

14/07/2017

477727171

Accord

Mesilato de

imatinibe

0692924139

O enquadramento como “integrante da lista de produtos estratégicos para o SUS’,
isoladamente, ndo é suficiente para a priorizagdo de analise. Ndo existe previsdo de

priorizagdo com base em critérios de promessa de redugéo de preco de venda.

14/07/2017

477705171

Accord

Fosfato de

fludarabina

0722210156

O enquadramento como “inovagdo incremental”, isoladamente, ndo é suficiente para a
priorizagdo de andlise. N&o existe previséo de priorizagdo com base em critérios de

promessa de redugdo de preco de venda.
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A empresa ndo especificou em qual dos critérios outrora fixados na RDC n° 37/2014 seu
Cloridrato de
14/07/2017 477694171 Accord 770875111 pedido se enquadraria. Ndo existe previséo de priorizagdo com base em critérios de
donepezila
promessa de reducéo de prego de venda.

O enquadramento como “integrante da lista de produtos estratégicos para o SUS’,
14/07/2017 477659173 Accord Bosentana 2041017164 isoladamente, ndo é suficiente para a priorizagdo de andlise. Ndo existe previsdo de

priorizagdo com base em critérios de promessa de reducéo de preco de venda.

O enquadramento como ‘“integrante da lista de produtos estratégicos para o SUS”,
Fumarato de
14/07/2017 477640172 Accord 0813321152 isoladamente, ndo é suficiente para a priorizagdo de analise. N&o existe previsdo de
quetiapina
priorizagdo com base em critérios de promessa de reducéo de preco de venda.

O enquadramento como “terceiro protocolo de medicamento genérico” ndo pode ser
validado, pois j& existem 3 genéricos registrados e comercializados. Os enquadramentos
17/07/2017 484778174 Hypofarma Linezolida 1135006167 como “integrante dos componentes da assisténcia farmacéutica” ou como “integrante da lista
de produtos estratégicos para o SUS” ndo podem ser validados, pois ndo foi demonstrado o

risco de desabastecimento do SUS, nem ha Alerta CMERC para este farmaco nesta data.

Ndo ha previsdo de priorizagdo de peticdo de implementagdo imediata. Existe
comercializagdo de medicamento genérico com o mesmo farmaco, impedindo a validagéo
do enquadramento como “indispensavel para evitar o desabastecimento de medicamento
1062371170
18/07/2017 494897171 Roche Capecitabina unico”. O enquadramento como “medicamento utilizado para doenga rara” nao pode ser
1073408172
validado pois ha alternativa terapéutica disponivel e nédo ficou demonstrado o risco de
desabastecimento, ndo havendo Alerta CMERC para capecitabina. O enquadramento como

“produto estratégico para o SUS”, isoladamente, ndo é suficiente para priorizagéo de analise.

A concentragdo 800 mg para o farmaco darunavir ndo esta relacionada na RENAME 2014,
impedindo a validagado do enquadramento como “integrante dos componentes da assisténcia
farmacéutica”, bem como nao houve demonstragéo do risco de desabastecimento do SUS,
Janssen- 0961250155
19/07/2017 507492174 Darunavir nédo existindo Alerta CMERC para o mesmo. O enquadramento como “produto estratégico
Cilag 0962975151
para o SUS”, isoladamente, nédo é suficiente para priorizagdo de analise, bem como nao
ficou demonstrado risco de desabastecimento, uma vez que a concentragdo em questao ndo

esta registrada.

Nao ha previsdo de priorizagdo para peticdes de “inclusdo de local de fabricagdo de
farmaco”, apenas alteragdo. O enquadramento como “integrante dos componentes da
19/07/2017 505430173 Teuto Carbamazepina 2462583161 assisténcia farmacéutica” (Rename, 2014), isoladamente, ndo é suficiente para priorizagéo
de andlise, nem houve demonstracéo do risco de desabastecimento, ndo existindo Alerta

CMERC para carbamazepina no momento.

N&o h& previsdo de priorizagdo para petigdes de “inclusdo de local de fabricagdo de
farmaco”, apenas alteragéo. A empresa ndo apresentou documentagdo comprovando que a
iniciativa da interrupgéo do fornecimento do farmaco foi da empresa fabricante registrada. O
Cloridrato de
19/07/2017 505610171 Teuto 0157356170 enquadramento como “integrante dos componentes da assisténcia farmacéutica” (Rename,
metformina
2014), isoladamente, ndo é suficiente para priorizagédo de analise, nem houve demonstracdo
do risco de desabastecimento, ndo existindo Alerta CMERC para cloridrato de metformina

no momento.

O documento apresentado do fabricante do farmaco informa que ser4d mantido o
fornecimento a Teuto, apenas recomendando que esta solicite a alteracéo de local, o que a
Teuto ndo havia feito em 2015, trés anos apds a solicitagdo do fabricante do farmaco,
Besilato de impedindo o enquadramento como “alteragdo de local de fabricagdo de farmaco por
19/07/2017 505449174 Teuto 0174226178
anlodipino interrupgao de fornecimento por iniciativa do fabricante do farmaco”. O enquadramento como
“integrante dos componentes da assisténcia farmacéutica” (Rename 2014), isoladamente,

ndo é suficiente para priorizacdo de andlise, nem foi demonstrado risco de

desabastecimento do SUS, ndo havendo Alerta CMERC para o farmaco nesta data.

Cloridrato de
19/07/2017 505397178 Teuto 0157356170 Trata-se de duplicata do expediente 505610171.
metformina
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19/07/2017 505502174 Teuto Carbamazepina 2462583161 Trata-se de duplicata do expediente 505430173.
Besilato de
19/07/2017 505478178 Teuto 0174226178 Trata-se de duplicata do expediente 505449174.
anlodipino
Atenolol +
19/07/2017 505733177 Teuto 2163276166 Trata-se de duplicata do expediente 505695171.
clortalidona
Nao ha previsdo de priorizagdo de peticdes de “inclusdo de local de fabricagcdo de
medicamento estéril”, apenas para “alteracdo de local de fabricagdo de farmaco”. Nao foi
19/07/2017 505652177 Aurobindo Ampicilina sédica 0821797171
apresentada documentacgdo que comprove a iniciativa do fabricante do farmaco ampicilina
em interromper o fornecimento.
N&o ha previsdo de priorizagdo de petigdes de “inclusdo de local de fabricagdo de
Ampicilina soédica
medicamento estéril”, apenas para “alteragdo de local de fabricagéo de farmaco”. Nao foi
19/07/2017 505627176 Aurobindo + sulbactam 1126870171
apresentada documentacéo que comprove a iniciativa do fabricante do farmaco ampicilina
sodico
em interromper o fornecimento.
Na&o ficou comprovado o risco de desabastecimento do SUS para permitir o enquadramento
como “medicamento destinado ao tratamento de doenca rara”, conforme previa a alinea “f”,
Boehringer Dimaleato de
19/07/2017 505193172 1434148164 inciso Il da RDC n° 37/2014. Ademais, trata-se de pedido de priorizagdo para peticdo de
Ingelheim afatinibe
inclusdo de indicacéo terapéutica, que ndo afeta o abastecimento atual do medicamento
para as indicagOes ja aprovadas.
A empresa j& solicitou anteriormente a priorizagéo para este registro de medicamento novo,
o qual foi indeferido pelo ndo enquadramento como “medicamento destinado ao tratamento
de doenga rara”, diante do que a empresa apresentou recurso administrativo. Apds a ndo
retratacdo do pedido, a empresa desistiu do recurso administrativo e apresentou novo
Succinato de pedido de priorizacéo de analise, no qual néo se verificam fatos novos em relagéo ao pedido
21/07/2017 537052173 Novartis 0506573173
ribociclibe anteriormente formulado. Ademais, o registro em tela ja se encontra em anélise pela Anvisa.
O enquadramento como “medicamento destinado a doenca rara” ndo pode ser validado pois
ndo sdo considerados subtipos especificos dentro de determinada doenca, apenas a
indicagdo como um todo (cancer de mama). Ademais, ndo se verifica o cenario de
desabastecimento do SUS que fazia parte da previsédo da RDC 37/2014.
Janssen- Né&o hé previsdo de priorizagdo de peticdes de “alteragéo de local de fabricagéo do produto
24/07/2017 543791171 Daratumumabe 05292276170
Cilag a granel”, apenas para “alteragao de local de fabricagédo de farmaco”.

Brasilia, 26 de julho de 2017.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMED | DIARE | ANVISA

RCP




	Despacho 159-DP priorizações indeferidas.pdf
	Memo 655-17 + NT190 Sugestões de INDEF de priorizações em caráter excepcional.pdf

