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Em O/ de fevereiro de 2018
Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED.
Assunto; ’Pedidos de priorizacio em cardter excepcional.‘

3

Indefiro, conforme manifestacdo da Gerenc1a-Gera1 de Medlcamentos & Produtos

Blologlcos nos termos da Nota Téenica n° 255/2017/GGMED/ANVISA a pnonzagao de

anahse das petigdes, abalxo espec1ﬁcadas '

Expediente- © Petlgao | Empresa

248349/17-1 1486400/17-2 EMS S/A

270503/17-6 2220582/17-9 Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A:
275267/17-1 - 2137044/17-3 EMS Sigma Ltda ‘

273130/17-4

0410362/15-9

Novartis Biociéncias S/A

273125/17-8

1823025/17-3 .

Novartis Biociéncias S/A

273126/17-6

| 0410362/15-9

Novartis Biociéncias S/A

287746/17-5

0393318/15-1

| Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

298136/17-0 ‘

.| 2289960/17-0

Cristalia Produtos Quimicos - Farmaceutlcos :

Ltda

- [298106/17-8.

2289923/175

Cristalia Produtos Qunmcos Farmacé&uticos

| Ltda

Restitua-se 8 GGMED para»/providenc,ias de publicacio.




GERENCIA—GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS- BIOLOGICOS GGMED
DIRETORIA DE AUTORIZAQAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE .
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I

: NOTA TECNICA N° 255/2017-GGMED

1. Opjna-se pela ﬁa’io priorizagdo dos seguintes pedidos, conforme as justificativas -

) : . | EMS S/a - 57.507.378/0003-65

2011112017 | 248349171 14864001 72 | 1924- PRODUTO BIOLOGICC - Alteraggo do Locai'de Fabricagéo do Principio Ativo.

A petigdo alvo'do pedido de priorizagao ja sé encoﬁtra'em andlise.

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUT] /CdS S/A - 55.980.684/000 127 - ) }

1528 - PRODUTO BIOLOGICO - Reglstro de Produo Novo . ) ’ . -

07212017 | 270503176 2220582179 -
~ . Medicamento: desf brotida (Def teho®) Trata-se de duplicata de expedlente ja anahsado anteriormente sobre omesmo
.| objeto. ’

EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31,

. ~ 10994 - RDC 73/2016 - SIMILAR Mudanga maior de excipiente para formas farmaceutlcas SD/IdaS

07/12/2017 275267171 2137044573 | Tratase de- duplicata de pedido. ja avahadore publicado, conforme tha Técnica n° 248/2017, -referents ao’
* : medicamento acido aggiilsalicflico (Somalgin. Cardio®). Néo foi- caracterizada a situagdo de desabastecimento do

mercado.

) ' s o NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.904.502/00071-30 : o .
1456 < MEDICAMENTO NOVO : kegislro de Forma Farmacéuticé Nova o Pais

R Pedido de priorizagéo para o medicamento deferasirox (Jédenu@). Existem outros rﬁedicamentos registrados. Os
08/12/201 7 273130174 0410362159 enquadramentos como “integrante da lista de produtos estratégicos do SUS’/integrante dos componentes da
o assisténcia famacautica” ndo podem ser validados pois ndo se comprovou o risco de-desabastecimento do SUS. No
‘tocant'e ao argumeﬁto de que o pedfdo se.enquadraria no Esclarecimento divulgado pela GGMED, , apenas'se refere

R
aos pedidos de registro, ndo englobando as inclusdes de novas formas farmaceutlcas COMO No Caso. . -

'NOVARTIS ‘BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30 )

1455 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Concentragdo Nova no Pals
Pedido de pn'orizya(;éo» para o medicamento deferasirox (Jadenu®). Existem outros rﬁedicamentos registrados; Os-|
08/12/2017 273125178 1‘8_230251 73 |, enquadramentos como “integrante da lista de produtos eétrétégicos do. SUSintegrante dos componentes da
. T | assisténcia farmacéutica” ndo podem ser validados pois ndo se.comprovou o risco de de;abéstecimentg do SUS. No
tocante a0 argumento de que o pedido se enquadraria no Esclarecimento divulgado pela GGMED, apenas se refere

ti " | aos pedidos de registro, ndo englobando as inclusdes de novas formas farmacéuticas como no caso:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994. 502/0001 -30
1456 - MEDICAMENTO NOVO - Reg:stro de Forma Farmacéutica Nova no. Pals

081212017 | '273126176 0410362159 Inclusdo de nova indicagéo terapéutica para o medicamento dimetilstiféxido de trametinibe, destinado ao tratamento

de doenga rara (céncer de pulmao avangado de células ndo pequenas). Nio f01 comprovado o_risco de

desabastecnmento do SUS. ' ' ' »

JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA 51. 780 468/0001-87 -

. . 10754 - ENSAIOS CLINICOS Anuéncia em processo do -Dossié de Desenvolvimento Cllmco de Medlcamento
' 13/12/2017 | 287746175 | 0393318151 (DDCM) Produtos Biolégicos. © . ; . -

) A petigdo alvo, envolvendo estudo clnmco com o farmaco daratumumabe, j4 foi anunda pela area técnica competente

néo havendo objeto para priorizaggo. -

- CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS. FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51
. . : 11121 - RDC 73/2016 - NOVO - lnc/usao de nova indicagdo terapéutica.
15/12/2017 | 298136170 2289960170

. A empresa néo apresentou documentag&o que comprove a alegaqao deque o nucleo tecnolégico (farmaco cloridrato,

[N . ) o de hdocalna) do medlcamento em questao é fabncado no pals

CRISTALIA PRODUT 0S QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51

- . 11121 - RDC 73/2016 - NOVO - Incluséo de nova indicagéo terapéutlca
15/12/2017 298106178 2289923175 .

A empresa ndo apresentou documentagéo que comprove a alegagao dequeo nucleo tecnologlco (farmaco clonclrato

de dextrocetamina) do medncamento em questao é fabricado no pais.
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2. ~ E o parecer, remetido a consideragéo superior.

Bruno ; vo Franga @imBrasﬂia, 27 de dezembro de 2017.

%—~  SIAPE 1926306 .

‘Bruno Zago Franca Diniz -
Especialista em Regulagio € Vigilancia Sanitaria

Deacordo, &7/ dz /2037

. Encaminhe-se 8 DIARE. - L E
= | L \VARLE IASSOUSA |

- 7" Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos | R
. _ GGMED | DIARE | ANVISA : '




