/d?l— Agéncia Nacional
—}.i_—/ de Vigilancia Sanitaria

‘Despacho n°0 ¥ /2018-DP/GADIP/ANVISA

Em O 6 de fevereiro de 2018

Para: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizacio em cariter excepcional.

Indefiro, conforme manifestacdo da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos, nos termos da Nota Técnica n° 004/2018-GGMED/ANVISA, a priorizagdo da

analise das peti¢des, abaixo especificadas:

Expediente Peti¢do Empresa
035470/18-8 | 2299494177 E.M.S. S/A
035253/18-5 | 0002192180 Cimed Industria de Medicamentos Ltda
035254/18-3 | 0002218187 Cimed Industria de Medicamentos Ltda
035340/18-0 | 2300285174 | EM.S. S/A
035257/18-8 | 2312108174 E.M.S. S/A
036403/18-7 | 2312141176 E.M.S. S/A
036405/18-3 | 0673092132 Glaxosmithkline Brasil Ltda
050537/18-4 | 2171824175 Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A
063979/18-6 | 2138424170 Arese Pharma Ltda

Restitua-se &8 GGMED para provj

ncias de publicag@o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

iretor-Presidente
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apresentadas:

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

NOTA TECNICA N° 004/2018-GGMED

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

Entrada

Expediente | Peticéo

Justificativa

15/e1/2018

835470188

2299494177

EMS S/4 - 57.507.878/0008-65. 155 - GENERICO - Registro de
Medicamento. O enquadramento como 3° protocolo de medicamento genérico de
venda sob prescrigdo médica para o farmaco cloridrato de raloxifeno,
wsoladamente, nao é suficiente para a priorizagao de andlise.

15/01/2018

835253185

0002192180

Cimed Indistria de Medicamentos Lida. (02.814.497/0001-07): 10944 —
Genérico — Alteragao maior de produgio do IFA. Nao hd previsio de priorizagio
de petigoes de "alteragao maior de produgdo do IFA — amoxicilina.

15/01/2018

835254183

0002218187

Cimed Indistria de Medicamentos Ltda. (02.814.497/0001-07): 10946 — Similar
— Alteragdo maior de produgdo do IFA. Nao hd previsdo de priorizagdo de petigoes
de “alteragdo maior de produgao do IFA” — amoxicilina.

15/e1/2018

935340180

2300285174

E.M.S. S/4 (57.507.878/0008-65); 155 — Genérico — Registro de Medicamento.
O enquadramento como 3° protocolo de medicamento genérico de venda sob |
prescrigio médica para o fdrmaco leflunomida, isoladamente, nao é suficiente
para a priorizagdo de andlise. 2 3

15/e1/2018

835257188

23121e8174

EM.S. S/4 (57.507.878/0003-65); 155— Genérico — Registro de Medicamento.
O enquadramento como "integrante dos componentes da Assisténcia Farmacéutica”
(Rename) para o ﬁimco cloridrato de ondasentrona, isoladamente, ndo é
suficiente para priorizagdo de andlise, nem foi comprovado o risco de
desabastecimento do SUS ‘

15/01/2018

836403187

2312141176

E.M.S. S/4 (57.507.878/0003-65); 155 — Genérico — Registro de Medicamento.
O enquadramento como 2° protocolo de medicamento genérico de venda sob
prescrigao médica para o farmaco pantoprazol magnésico, isoladamente, nio é
suficiente para a priorizagdo de andlise.

15/01/2018

036465183

0673092132

Glazosmithkline Brasil Ltdz;. (33.247.748/0001-10): Alteragdo de local de

JSabricagao de firmaco. Nao se verifica a existércia de alerta CMERC de (o

desabastecimento  quanto ao  medicamento  Sonrisal®, invalidando o
enquadramento pretendido pela empresa.

19/01/2018

1950537184

2171824175

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A — $3.009.945/0001-23. 1528 —
Produto Biolégico — Registro de produto novo. Trata-se de pedido de priorizacio
para. registro de produto bioldgico novo, Hemlibra® (emicizumabe), sob
enquadramento como medicamento destinado ao tratamento de doenca rara
(Hemofilia A). Em consulta a drea técnica competente, constatou-se a existéncia de
outros medicamentos jd registrados para a mesma indicagdo terapéutica, ndo
Justificando a priorizagio do presente pedido. ;

24/81/2018

863979186

2138424170

Arese Pharma Ltda (07.670.111/0001-54): 11039 — Similar — Substituicdo de
local de fabricagdo de medicamento estéril. Trata-se da segunda solicitagdo de

RCP
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DIRETORIA DE AUTORIZAQI_T\O E REGISTRO SANITARIOS — DIARE

I_ GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS - GGMED
p— 3 )
i AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

priorizacdo em cardter excepcional por parte da empresa para o medicamento
Dexador®, sem acréscimo de informagoes suplementares que pudessem motivar a |
alteragio da decisao anterior de indeferimento. Nao é possivel validar o
enquadramento como "alteragio de local de fabricagdo do firmaco quando a
interrupgao de fornecimento for de iniciativa do fabricante do firmaco” pois a
empresa ndo apresentou documento do fabricante do IF4 que comprove a iniciativa
de interrupgao de fornecimento. Nio existe previsao de priorizacdo para petigoes de
“alteragdo de local de fabricacio de medicamento estéril”. Nao se verifica alerta
CMERC de desabastecimento para o medicamento em tela, nem notificacio de
suspensdo tempordria de fabricagdo do mesmo, impedindo a validagio do
enquadramento de "indispensdvel para evitar o desabastecimento de mercado de
medicamento iinico”. O enquadramento como "similar tinico”, isoladamente, nao é
suficiente para priorizagdo de andlise. :

2. ~ E o parecer, remetido a consideragdo superior.

De acordo, /

Encaminhe-se 4 DIARE.

Brasilia, 31 de janeiro de 2018.

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos

GGMED | DIARE | ANVISA
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