N L Agéncia Nacional
T~ de Vigilancia Sanitaria

Despacho n°277/2017-DP/GADIP/ANVISA

Em ¢\ de dezembro de2017.

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos - GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacgiio em cariter excepcional.,

¥

Indefiro, conforme manifestagéo da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos, nos termos da Nota Técnica n°® 251/2017/GGMED/ANVISA, a priorizagho da
analise das petigdes, abaixo especificadas:

Expedlente : Petlgac‘)f__' Empresa : :
196241/17-8 2114310/16-2 E.M.S S/A
. 196458/17-5 2114304/16-8 | EM.S Sigma Pharma Ltda _ |
203790/17-4 2116939/17-0 | Instituto de Tecnologia do Parani_ : _
220936/17-5 2138424/17-0 Arese Pharma Ltda S
| 220892/17-0 2171824/17-5 Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
21941 6/17-3 2169162/16-2 Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda
219419/17-8 2063081/ 17-6 Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda
(224581/17-1 | 2161452/17-1 Eurofarma Laboratorios S/A
234940/17-0 21 59609/17-3 Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda

Restitua-se & GGMED para providencias de publicagéo.
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1.

NOTA TECNICA N° 251/2017-GGMED

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

Entrada Expediente Peticéo Parecer
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
10146 - GENERICO - Alteragdo de local de fabricagdo do medicamento de liberagéo
convencional
09/11/2017 196241178 2114310162
Nao ha previséo de priorizacédo para a peticdo em tela, apenas para “alteracdo de local
de fabricagdo do farmaco”, quando o fornecimento do mesmo for interrompido por
iniciativa comprovada do fabricante registrado.
EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31
10148 - Similar - Alteracdo de local de fabricacdo do medicamento de liberagdo
convencional
10/11/2017 196458175 2114304168
Né&o ha previséo de priorizagdo para a peticdo em tela, apenas para “alteragdo de local
de fabricagdo do farmaco”, quando o fornecimento do mesmo for interrompido por
iniciativa comprovada do fabricante registrado.
Instituto de Tecnologia do Parana - 77.964.393/0001-88
10489 - Produto Bioldgico - Registro de medicamento — clone
Trata-se de pedido de priorizagdo para o registro do produto biolégico alfasimoctocogue
13/11/2017 203790174 2116939170
(Fator VIl recombinante). N&o havia previséo de priorizagéo para produtos “clone”. Ha
outros produtos bioldgicos desta categoria. A empresa nédo apresentou a identificagcéo
do protocolo de parceria de desenvolvimento produtivo em quest&o.
Arese Pharma Ltda — 07.670.111/0001-54
11039 — Similar — substituicéo de local de fabricacdo de medicamento estéril.
Trata-se de pedido de priorizagdo para o medicamento Dexador® (cloridrato de
piridoxina + cloridrato de tiamina + cianocobalamina + cloridrato de procaina + fosfato
17/11/2017 220936175 2138424170 de dexametasona). O enquadramento por analogia com a hipétese de “alteragéo de
local de fabricagdo de farmaco” ndo pode ser validada, uma vez que ndo foi
apresentada documentagdo que comprove que a iniciativa de interrup¢do do
fornecimento do(s) farmaco(s) foi de iniciativa do préprio fabricante, a revelia do
detentor de registro.
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A — 33.009.945/0001-23
1528 — Produto Biolégico — Registro de produto novo
Trata-se de pedido de priorizagdo para registro de produto biolégico novo, Hemlibra®
17/11/2017 220892170 2171824175 (emicizumabe), sob enquadramento como medicamento destinado ao tratamento de
doenca rara (Hemofilia A). Em consulta a &rea técnica competente, constatou-se a
existéncia de outros medicamentos j& registrados para a mesma indicagéo terapéutica,
ndo justificando a priorizacéo do presente pedido.
Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda — 18.774.815/0001-93
1449 — Medicamento novo — incluséo de indicagdo terapéutica nova no pais.
Trata-se de pedido de priorizagdo para Kyprolis® (carfilzomibe), sob enquadramento
17/11/2017 219416173 2169162162
de medicamento para o tratamento de doenca rara (mieloma mdltiplo). Em consulta &
area técnica competente, consta-se ja existirem medicamentos registrados para esta
indicagdo terapéutica.
17/11/2017 219419178 2063081176 Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda — 18.774.815/0001-93
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10369 — Produto Biolégico — Registro de produto pela via de desenvolvimento por
comparabilidade

Trata-se de pedido de priorizagéo para o produto biolégico Kanjinti® (trastuzumabe),
sob argumento de tratar-se de produto relacionado na Lista de Produtos Estratégicos
para o SUS (nominalmente, Portaria-MS n° 704/2017). Em consulta & area técnica
competente, constatou-se que a andlise do mesmo ja foi iniciada, ndo havendo,
portanto, objeto de priorizacédo. Além disto, verificou-se a existéncia de outros produtos
j& registrados com o mesmo principio ativo e o enquadramento como “produto

estratégico”, isoladamente, néo é suficiente para priorizagéo do pedido.

21/11/2017

224581177

2161452171

Eurofarma Laboratérios S.A. — 61.190.096/0001-92

11115 — Genérico — Inclus&o de nova concentragao.

A empresa pretende enquadrar o pedido como “primeiro protocolo de medicamento
genérico inédito de venda sob prescrigdo médica”, contudo este ndo podera ser
validado, uma vez que existem inimeros registros de medicamentos genéricos deste
farmaco e, para enquadrar uma nova concentracéo, deveria ter sido apresentadas
informacdes sobre a relevancia da mesma para a ampliacdo da populagdo-alvo. O
enguadramento como “integrante da lista de produtos estratégicos do SUS”, no anexo
dos produtos nédo elegiveis para apresentacdo de propostas de PDP, isoladamente,

nao é suficiente para concessao da priorizacdo de analise.

23/11/2017

234940170

2159609173

Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda — 18.774.815/0001-93

1922 — Produto Biolégico — Incluséo de nova indicacéo terapéutica

Trata-se de pedido de priorizagdo para o produto biol6gico Xgeva® (denosumabe), sob
enquadramento de medicamento para o tratamento de doenca rara (mieloma muiltiplo).
Em consulta a area técnica competente, consta-se ja existrem medicamentos

registrados para esta indicagdo terapéutica.

Brasilia, 28 de novembro de 2017.

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