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LISTAN206/2016 - GGMED

Resultado das peticoes de Priorizacido de analise técnica

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em reunido realizada no dia 08
de agosto de 2016, DECIDE:

1. DEFERIR os seguintes pedidos de priorizagdao de analise, conforme os critérios
estabelecidos pela Resolucdao - RDC n2 37/2014 e a pontuacgdo fixada pela Instru¢do Normativa
-1.N.n203/2014.

» Ensaios Clinicos em Medicamentos e Produtos Biologicos

1901027163 | 1690528/16-8 | 25351045400201695 e"i'{f’}f;;f‘nabe 10 (Inciso Ill alinea "c")
2022501166 | 1972877/16-8 | 25351162796201617 meféﬁgi”a 10 (Inciso Ill alinea "e")

* Produtos bioldgicos (registro e pos-registro)

Vacina adsorvida hepatite a e
1941759164 1101513/15-6 | 250000079439763 hepatite b (recombinante) 10 (Inciso Il alinea "a") PNI
GSK Brasil
Vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular), hepatite B
(recombinante), poliomielite 1, 2
e 3 (inativada) e Haemophilus
influenzae B (conjugada)
GSK Berasil

1941656163 1101585/15-3 | 253510045860032 10 (Inciso Il alinea "a") PNI

* Pos-registro de Medicamentos Sintéticos

185438162 | 1017720/155 | 2535163647320003 | 200 2cetivalolioo +cafeina 1y iy 1 alinea *g'
1894143165 | 1840070/116-9 | 25351042428200321 |  cloridralo devancomicina |4 1 e |1 glinea "g")
Antibioticos do Brasil
1928719164 | 19276501168 |  2,53513E+16 f'“:;ﬂ[)arg"a 10 (Inciso Il alinea "g")
1971465163 | 1841429/16-0 | 2500100364587 acetato de gosserrelina 16 (Inciso Il alineas "a"+ k")
Astrazéneca
sulfato de neomicina + . o
2001969166 | 0907248/15-9 | 25351535282201171 bociradine o 10 (Inciso Il alinea "g")
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Brainfarma

sulfato de neomicina +
bacitracina zincica + oxido de

2000974167 0804758/15-8 | 25351651490200972 zinco + peroxido de zinco + 10 (Inciso Il alinea "g")
sulfato polimixina B
Cosmed
2024391160 | 1976570/16-3 | 2599201174973 gliclazida 16 (Inciso Il alineas "a" + "k"
- Servier (Inciso Il alineas "a" + "k")

» Registro de Medicamentos Sintéticos

|

|

|

1920386161 | 1859359/16-3 | 25351102652201672 te”°f°v'”'agg’r‘]‘sga*e“a""enz 10 (Inciso | alinea "b") PDP
1905241163 | 13432200160 | 25351919417201g64 |  AIONIrAI0 90 10VOCRINENA 45 10ci | alingas a' ¢ "g')Rara
bromidrato de galantamina . —_—
1987716161 | 1126188/15-9 | 25351788264201566 i toon 06 (Inciso | alinea ") *
1989038169 | 1986917/16-7 | 25351167338201616 | Maleal deHi':(‘)’gngromaz'”a 10 (Inciso | alinea "e")
2014607168 | 1999618/16-7 | 25351173440201611 °'°”'Xg,‘\jts°§/i\“s'”a 10 (Inciso | alinea "e")
olmesartana medoxomila +
2024911160 | 1927229/16-4 | 25351131904201638 besilato de anlodipino 06 (Inciso | alinea "k") *
Brainfarma
2024421165 | 1999734/16-5 | 25351173527201685 "E‘,\‘;g'%“/r/‘f 10 (Inciso | alinea "e")
2023604162 | 1630290/16-7 | 25351022680201677 besilato de cisatracirio 10 (Inciso | alinea "e")
Volpharma

* RDC n°® 37/2014: “Art. 5° §9° - Podera ser priorizada a anlise de registro ou pds-registro de medicamento

genérico, ainda que nio classificado como inédito, desde que comprovadamente os medicamentos anteriormente
registrados para determinado insumo farmacéutico ativo ou associagio, concentracdo e forma farmacéutica nio
estejam sendo comercializados.”.

» Seguranga e Eficacia de Medicamentos e Produtos Biologicos

1920386161

1859359/16-3

25351102652201672

tenofovir + lamivudina + efavirenz
Blanver

10 (Inciso | alinea "b") PDP

1951666165

0715505/15-1

25351518565201397

propionato de fluticasona +
cloridrato de azelastina
Meda Pharma

10 (Inciso Il alinea "e")

1965738162

1864147/16-4

25351100545200962

eltrombopague olamina
GSK Brasil

10 (Inciso Il alinea "b") Rara
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2.

INDEFERIR os seguintes pedidos de priorizacdo de andlise, cujo enquadramento
nos critérios de prioriza¢do nao foi aprovado e/ou cuja pontuagdo ndo tenha atingido o minimo
de 10 pontos estabelecido pela Resolugdao - RDC n? 37/2014 e I.LN. n® 03/2014.

Priorizagao Processo Férmaco Pontuagao / Fundamento
0 Peticdo indeferida, pois , apesar de se tratar de
doenga rara, existem no mercado outras opgles
ffa-1-anfirinsi medicamentosas para a indicagdo terapéutica
alfa-1-antitripsina < - -
1854748166 | 25351558428200853 ?'e.”cac:f' %,090’ Ts,? Ze ﬁ%”fg];/rjoi’ 4casct’.|.p reg'sm no
Panamerical Medical Supply inciso 11 alinea ? ) (utilizado para
doenga rara, negligenciada, emergente ou
reemergente, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS).
0 Peticdo indeferida, pois , apesar de se tratar de
doenca rara, existem no mercado outras opgdes
ffa-1-anfitibsi medicamentosas para a indicagdo terapéutica
alfa-1-antitripsina < - -
1854838165 | 25351558428200853 ?'e.”cao:la' L|,° 9 TS,‘,’ Ze Cl(,’\l”fgg/fo‘; 4°asct’.|.pre(;"3t° no
Panamerical Medical Supply inciso 11 alinea ? , (utilizado para
doengca rara, negligenciada, emergente ou
reemergente, e quando comprovado o risco de
desabastecimento do SUS).
cloridrato de tansulosina 0 Peticdo indeferida, pois ha medicamentos
1867368166 25351515386201403 genéricos contendo o farmaco Cloridrato de
EMS S/A tansulosina sendo comercializados.
at ta + maleato de fimolol 0 Peticio indeferida, pois ndo foi apresentada
atanoprosta + maleato de timolol | .o .. .
1924381162 25351029872200432 justlflcatlva. que demonstre o I’IS.CO de
Pfizer desabastecimento do mercado e a necessidade da
priorizagao.
famurtid 0 Petic&o indeferida, pois, como o produto ainda ndo
mifamurtida . . x .
1923329169 05351329481201272 esta sendg comercializado, nao §e conf.|gulra 0
Takeda desabastecimento do mercado previsto no inciso Il
alinea "f" da RDC 37/2014.
damurtd 0 Petigao indeferida, pois, como o produto ainda néo
mifamurtida . . x ,
1923661161 05351329481201272 esta sendg comercializado, nao §e conf.|gulra 0
Takeda desabastecimento do mercado previsto no inciso Il
alinea "f" da RDC 37/2014.
voriconazol 0 Peticdo indeferida, pois ndo se trata de primeiro
1965103161 25351153822201693 protocolo de genérico do IFA Voriconazol, ndo se
Eurofarma enquadrando no inciso | alinea "e" da IN 03/2014.
08 Petigao indeferida, pois foi peticionada priorizagéo
cloridrato de dextrocetamina + |para a fase Ill, em vez de fase |, estando em
1976924165 25351154419201624 cloridrato de clonidina desacordo com o inciso III.aImea~ d . da IN 03/2014.
Apesar de se tratar de inovagdo incremental (08
Cristalia pontos), a pontuagdo alcancada é insuficiente para
priorizagao.
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06 Peticao indeferida, pois ndo se trata de primeiro
levodopa+cloridrato de protocolo de genérico da associagcdo Levodopa +
1989943162 25351596609201102 benserazida Cloridrato de bensera2|da’. Apesar de ser |nt.eg[antle
do  Componente  basico da  assisténcia
Ache farmacéutica/MS (06 pontos), a pontuag&o alcancada
é insuficiente para priorizag&o.
06 Peticdo indeferida, pois ndo se trata de primeiro
levodopa+cloridrato de protocolo de genérico da associagdo Levodopa +
1989712160 25351509446201159 benserazida Cloridrato de benseramda,. Apesar de ser mtggran?e
do  Componente  basico da  assisténcia
Biosintética farmacéutica/lMS (06 pontos), a pontuagéo alcangada
¢ insuficiente para priorizagéo.
it d funai 0 Peticdo indeferida, pois néo se trata de primeiro
acetato de caspofungina -
1989624167 25351106128201418 protocolo . de ~generlco do IFA lAgetato , de
Eurofarma caspofungina, ndo se enquadrando no inciso | alinea
"e" da IN 03/2014.
ertapeném sodico 05 Peticdo indeferida, pois a pontuagao referente ao
2037108160 25351711109201319 inciso | alinea "I" (05 pontos) é insuficiente para
Quimica Haller priorizagéo_
biinat b 00. O medicamento ainda nédo teve seu registro
2030698169 25351769941201466 ma:o\lrjnrg(;r:a © publicado. Desta forma, ndo é possivel priorizar um
pds-registro.
. A peticdo-al iorizagao ja foi avali I
2014017167 250000189709889 | acetato de medroxiprogesterona (,)0 ,pet!gao alvo da pngnzagao Ja foi avaliada pela
Unido Quimica area técnica. Perda de objeto.

3.

Priorizagao

1895592164

1905156165

1924269167

1989375162

ENCERRAR os seguintes pedidos de priorizacao de analise, em decorréncia de
a peticdo para a qual foi solicitada priorizacdo ja ter sido analisada/estar em andlise, por se
tratar de peticdo relacionada a uma ja priorizada ou por se tratar de duplicata de outra petigao:

Processo

25351059587201680

25351661232201599

25351029872200432

25351499844201176

Farmaco
Empresa
bromidrato de galantamina
FURP
decitabina
Accord
latanoprosta + maleato de timolol

Pfizer

levodopa+cloridrato de
benserazida

Aché

Pontuagéo / Fundamento
Encerra-se a peticdo, pois o expediente n°

1732701/16-6 ja foi analisado.

Encerra-se a peti¢do, pois apresenta 0 mesmo objeto
do expediente 1460948167, o qual foi deferido.

Encerra-se a petic8o, pois apresenta 0 mesmo objeto
do expediente n° 1924381/16-2, o qual foi indeferido.

Encerra-se a peticao, pois apresenta 0 mesmo objeto
do expediente 1655024/16-2, o qual foi deferido.
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Encerra-se a peticdo, pois, tendo em vista que o
- processo matriz ndo estd devidamente registrado
2002359166 25351.615345201506 hemieptaidratada ef/ou adequado a legislagdo vigente, ndo foi possivel
a avaliagdo deste requerimento de priorizagdo de

ceftriaxona dissodica

Hospira ' ,
registro de medicamento-clone.
melatonina x , .
Encerra-se a peticdo, pois apresenta 0 mesmo objeto
2023585162 25351162796201617 Aché do expediente n° 2022501/16-6, o qual foi deferido.
4, RETIFICAR os seguintes pedidos de priorizacdo de andlise, em decorréncia de

revisao de ato a pedido e/ou de oficio.

De deferida para indeferida:

Pés-registro de medicamentos sintéticos

Lista de

. Priorizagao Processo Farmaco Pontuagao / Fundamento
publicagao

0 Peticdo retificada para
indeferida, pois, apesar de a
solicitante utilizar o inciso I
alinea "g" da IN 03/2014 para

01/2016 dropropizina justificar a priorizagdo, deve-se
(25/01/2016) 1048548/15-1 25351538803201111 Brainfarma alterar o assunto da peticéo exp.
255933/11-1 para "Alteragéo de
local de fabricagao do farmaco",
de modo a enquadrar-se no
critério elencado.

0 Peticdo retificada para
indeferida, pois verificou-se que
amoxicilina triidratada 0 medicamento possui mais de
Eurofarma um fabricante de IFA registrado,
néo se enquadrando no inciso Il
04/2016 alinea "g" da IN 03/2014.
(07/06/2016) 0 Peticdo retificada para
indeferida, pois verificou-se que
amoxicilina triidratada 0 medicamento possui mais de
Eurofarma um fabricante de IFA registrado,
néo se enquadrando no inciso |l
alinea "g" da IN 03/2014.

1403998/16-2 253510110180070

1403699/16-1 | 25351168623200208

De indeferida para deferida:

Registro de medicamentos sintéticos

(03,?)162,210‘:6) 1622939168 | 1431298/16-1 | 25351962807201630 ”'ti\zl‘t’ﬁ‘;ra"da 09 (Inciso | alineas "g" & “m’) *

* RDC n° 37/2014: “Art. 5° §9° - Podera ser priorizada a andlise de registro ou pds-registro de medicamento
genérico, ainda que nao classificado como inédito, desde que comprovadamente os medicamentos anteriormente

5
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registrados para determinado insumo farmacéutico ativo ou associacdo, concentracdo e forma farmacéutica nao

estejam sendo comercializados.”.

De deferida para encaminhada:

Recurso administrativo
Lista de

publicagio Priorizacéo Peticdo
05/2016
(07/06/2016) 1842016168 = 0850135/13-1

Farmaco
Processo
Empresa
benzilpenicilina
250000022439411 benzatina
Novafarma

Patricia Ferrari Andreotti

Pontuagédo / Fundamento

Peticao retificada para
encaminhada, pois a RDC 31/2014
ndo prevé priorizacdo de recurso
por consequéncia de
priorizacdo da peticio a ele
relacionada. Além disso, a decisdo
de recursos é indelegavel, conforme
a Lei n° 9.784/1999, sendo sua
priorizagdo também de
peténcia da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

senao

com-

Brasilia, 08 de agosto de 2016.

Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos

GGMED/ ANVISA
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