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Despacho 1° 0% /2018-DP/GADIP/ANVISA

E , - Em O1{ de fevereiro de 2018

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Pro’dutos Biolégicos - GGMED
Assunto: Pedidos de priorizaciio em cariter excepcional.

Autorizo, conforme manifestacdo’ da Geréncia-Geral de Medlcamentos e Produtos
Blologmos nos termos da Nota Técnica- n 254/2017/GGMED/ANVISA a priorizagdo das
anahses das peticées, abalxo espemﬁcadas ,

Expedlente Petico v - | Empresa
258984/17-2- | 1968128/17-3 ) Alexion Farmacéutica
- 1166957/17-8 - :
265481/17-4 | 0885424/14-6 : EMS-S/A . ‘
273124/17-0 | 2251598/17-4 Novartis Biociéncias S/A '

. -1 1723362/16-3 o :
285662/17-0 | 1723353/16-4 .. | Halex Istar Indéstria Farmacéutica S/A.
286605/17-6 | 2449391/16-7 ’ . | EMS-S/A ,
286622/17-6 | 2269796/17-9 ' Abbott Laboratérios do Bras11 Ltda

| 286661/17-1 | 1112585/15-3 .| Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
1292050/17-6 - | 0179526/17-1 .| Laboratério Teuto Brasileiro S/A
291977/17-0 |-291977/17-0 . Laboratorio Teuto Brasileiro S/A

Restitua-se 3 GGMED para providencias de publicacZo.




GVERI"ENCIA-GER/AL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS' BIOLOGICOS';GG‘MED D A
DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE - ’
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA - ANVISA - .

NOTA TECNICA N° 254/2017-GGMED -

1. Opina-se pela priprizag:ﬁo dos se’guinteé pedido.s, conforme as justificativas
apresentadas: : ) ‘ : :

ALEXION FARMACEUTICA - 10.284. 284/0007—49
10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica — Produtos Bioldgicos

g 5681 28173 10818 - ENSAIOS CL/NICOS Modificagio de DDCM — - Inclusdo de protocola de ensaio clmlco néo prev:sto no plano

. 1
04/12/2017 258984172 inicial dé desenvolvimento
o 1166957178

\

T[atam-se estudos chnlcos da molécula A!_XN121 0-aHUS-311 destinados ao tratamento de‘doe’nz;a rara (s(ndrohe
hemolitico-urémica atipica — SHUAa) em populagao pediatrica. DDCM j& priorizado anteriénnenté (Lista n.’J 03/2017,
de 07/03/2017). :
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
150 - SIMILAR - Reéistfo de Medicamento Similar

05/12/2017 265481174 |~ 0885424146 | Trata-se de registro de medicamento destinado ao tratamento de doenga rara (trombocitopenia) para medicamento
contendo o farmaco cloridrato de anagrelida (Aglidat®). Verifica-se.que ndo existem outros medicamentos registrados

com o mesmo farmaco.

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

’ 11121 -RDC 73/2016 NOVO.- Inc/usao denova lndlca§ao terapeut/ca
08/12/2017 | 273124170 2251598174 :
ks lnclusao de nova indicagéo terapéutlca para o medicamento mesilato de dabrafembe (Tafinlar®), destmadu ao

tratamento de doenga rara (cancer de pulmao avangado de células ndo pequenas).

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA‘SA - 01.571.702/0001-98
10200 - GENERICO - Alterag&o moéerada de excipiente. : : . i
. 1723362163 |- 10168 - GENER/CO - Alteragdo moderada do processo de produgao
11/12/2017 285662170 .
. 1723353164 | Trata-sede petlgao 1ndxspensavel para evitar o desabastecimento do mercado do medlcamento ciprofioxacino (solug&io
injetavel) 2 mg/mL, o qual detém mais de 80% do mercado, con51derando-§e as empresas collgadas Halex Istar &

Isofarma, concomitante a interrupgao de produgdo de outros fabricantes registrados de produtos anélogos.

EMS S/A - 57.507.376/0003-65 )

1404 GENERICO Alteragao de local de fabricagéo do farmaco

A empresa ndo apresentou documentagao do fabricante do farmaco pentoxlf ilina demonstrando a |n|z:|at|va deste em
. | interromper o fornecimento do principio ativo, impedindo a validagio do enquadrament6 pretendldo sob “alteragio de
13/12/2017 286605176 2449391167 |. local de fabricagdo de IFA quando a interrupgao for de iniciativa do fabricante do farmaco”. A empresa nao apresentou
documentagdo que comprove a alegagao de se tratar de medicamento-integrante de parcena de desenvolvimento,
produtiQo - PDP, impedindo o ljespectivo enquadramento. Trata-se, contudo, de mgdicamenté déstinado ao tratamento
de doenga negligeqqiada (leishmaniose), .bem como integrante dos componentes da Assisténcia Farmacéutica
{Renamse), condiggo suficiente paré priorizagéo do pedido. )
_ ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - 56.998.701/0001-16
13/12/2017 286622176 22697961 79 1518 - PRODUTO BIOLOGICQ - Atualizag:éo da(s) Cepa(s).de Produgéo da Vacina Inﬂuenzq

Trata'sé de produto bioldgico destinado a doenga emergente (influenza). |

ABBOTI' LABORATOR/OS DO BRASIL LTDA - 56.998.701/0001-16

1434 - MEDICAMENTO NOVO - Alteragdo de local de fabricagéo do farmaco
13/12/2017 286616171 1112535153 Trata-se de pnon;at;ao mdlspensavel para ewtar 0 desabastemmento de mercado de ‘medicamento Unico para o
' farmaco e forma farmacéutica, cloridrato de mebeverina. Ha sohcnaqao de descontinuagao temporana de fabricagdo,

expedisnte 2274352179.

LABORATORIO TEUTO. BRASILEIRO S/A™ 17.159.229/0001-76

14/12/2017 | 292050176 0179526171 . .
. - ' 1404 - GENERICO - Alteragdo de local de fabricagdo do férmaco

!

RCP




GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED
DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE ' .
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA o

A empresa apresentou declaragao do fabricante do IFA cefalotina sédica acerca da interrupgéo de fomecimento,

‘validando o enquadramento proposto para priorizagdo de “alteragdo de 1ocal de fabricagdo de farmaco”.

LABORA TORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76

1404 - GENERICO - Alteragéo de local de fabricagdo do férmaco

14/12/2017 291977170 2463466160
A ) A empresa apresentou declarat;ao do fabricante do IFA clotrimazol acerca da interrupgdo de formecimento, validando

0 enquadramento proposto para pnonzagao de alteragao de local de fabncaqao de farmaco”.

‘

2. - E o parecer, remetido & consideragéo superior.

Brasilia, 14 de dezembro de 2017.

e@
eremra -

igilancia Sanitaria

i

De acordo, / K
Encaminhe-se a DIARE

VARLE DIAS SOUSA -

‘Geréncia-Geral de Med1camentos e Produtos Blologlcos
GGMED | DIARE | ANVISA

- RCP




