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; /dﬂ— Agéncia Nacional

—%p de Vigilincia Sanitaria

Despacho n° {  /2018-DP/GADIP/ANVISA

Para: Gerénéié—éeral de Medicamentos e Produtos Biolégicos — GGMED.

Assunto: Pedidos de priorizagio em cariter excepcional.

Autorizo, conforme manifestacio da Geren01a Geral de Medlcamentos e Produtos -
Biologicos; nos termos das Notas Técnicas n° 007 e 20/2018/GGMED/ANVISA a priorizagdo

de anahse das peugoes abalxo especificadas:

Expedgente

| Peticiio

Empresa

119248/18-5

| 2317236/17-3

Wyeth Industria Farmacéutica ltda

129063/18-1

0106015/18-5

Novartis Biociéncias S/A

133255/18-4

0114335/18-7

| Janssen-Cilag Farmacéutica

137843/18-1

0114217/18-8

Instituto. Butantan

- 137798/18-1

0098576/18-7

Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A

103452/18-9

T12312380/170

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda

108308/18-2

2318688/17-7

Merck Sharp& Dhome Farmacéutica Ltda

1150651/18-1

0103451/18-1

Novartis Biociéncias S/A

114938/18-5

0104490/18-7

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda

114971/18-7

2026138/17-1

Glaxosmithkline Brasil Ltda

114920/18-2

0054984/183

Wryeth Industria Farmacéutica Ltda

114680/18-7

| 0000185/18-6

119071/18-7

2220921/17-2

[ 2221294/17-9

2220899/17-2

Laboratérios Servier do Brasil Ltda
iR ) - .

Janssen-Cilag Farmacéutica do Brasil Ltda.

2221279/17-5

~.

- Restitua_-éé 4 GGMED para providencias de publicagﬁo.

Em 43 de margo de 2018.
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NOTA TECNICA N° 00772018-GGMED

1 e Opina-se 'pela priorizacio dos seguintes pedidos, - conforme as ' justificativas -
apresentadas: ' ~ ‘ : ’

o Jistifrativa

61.072.393/00071-33 — Wyeth Inddsiria Farmacufica Lida. Substituigio de
fabricante de farmaco (ceftarolina fosamila). Trata-se de peticdo indispensévél para |
se evitar o-desabastecimento de medicamento (inico quanto ao principio- ativo,

15/02/2018 ,119\248185 2317236173
1 concentragdo e forma farmacéutica.

‘ , : 56.994.502/0007-30 — Novartis Biociéncias S/A. DDCM DRB436 + DEEC
19/02/2018 129063181 | 0106015185 | CDRB436G2201. Trata-se de - estudo clinico conduzido com populagdo’

pediétrica/adolescente, envolvendo o medicamento dabrafenibe.
. . o 4

: 51.780.468/0001-87 - Janésen-Cilag Farmacédtica. Registro eletrénico de
20/02/2018 133255184 | 0114335187 | medicamento novo: apalutamida (Erleada®). Trata-se de medicamento destinado
. ‘ ‘ ao tratamento. de doenca rara (cancer de prostata resistente & castragéo).

61.821.344/0001-56 - Instituto Butantan. Alteragdo moderada do processo de
produgdo doé principios ativos. (vacina .influenza trivalente — fragmentada e
inativada). Trata-se -de peticio pds-registro indispensavel para se. evitar o
desabastecimento do SUS.

{

21/02/2018 | 137843181 | 0114217188

55.980.684/0001-27 - Zodiac Produtos . Farmacéuticos S/A. "Registro de
21/02/2018 137798181 | 0098576187 | medicamento genérico: pirfenidona. Trata-se do primeiro protocolo :de
' medicamento genérico para o farmaco e forma farmacéutica em questéo.

2. E o parecer, remetido a consideragfio superior.

Brasilia, 26 de fevereiro de 2018.

De acordo, ] / /
Encaminhe-se a DIARE.

VARLEY DYAS SOUSA™
 Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
GGMED | DIARE | ANVISA
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Opina-se pela prioriza¢io dos seguintes pedidos,

NOTA TECNICA N° 020/2018-GGMED

conforme as justificativas

07/02/2018
(

103452189

2312380170

Brz'stlelyers' Squibb F armacéutica Lida. 1615 — Produto bfologz'co ~ Inclusdo
de Nova Indicagdo Terapéutica no Pais. Trata-se de medicamento (nivolumabe)

destinado ao tratamento de doenga rara (carcinoma de células renais).

08/02/2018

. 108308182

2318688177

Merck Sharp -& Dhome Farmaceutzca Ltda Inclusdo de nova zndzcagao
terapéutica. Trata-se de assoctagdo (elbasvzr + grazoprevir) utilizada para
doenga émergente (Hepatzte C), de interesse do- Ministério da S;{ude, conforme
Oficio n° 651/2017-GM/MS. v

09/02/2018

115065181

0163451181

Novartis Biociéncias S/ A. Sdbstz'z;uz'?do de fabrz'cdnte de firmaco (¢f: RDC
78/2017). Trata-se de solicitagdo 'rqérente abd medicamento rivastigmina
(Ezelon ptach®), por analogia com o enquadramento “alteragdo de local de

Jabricagio de firmaco, quando a mterruppao do fornectmento for de iniciativa do

' fabricante do insumo farmacéutico ativo”.

09/02/2018 |

114938185

0104490187

Wyeth Indiistria Farmacéutica Ltda. Mudanca maior de método analitico para o
-medicamento linezolida (. Zyvox®). A empresa maniém contrato com o Ministério |
da Saiide para_fornecimento: do produto em tela, de forma que hd claro risco de

desabastectmento do SUS.

09/02/2018

- 114971187

2026138171

Glaxosmzt}zklme Brasil Lida. Produto biolégico — atualzza;ao de metodo de
analzse do produto terminado. Trata-se de priorizagio indispensdvel para evitar
o desabastecimento do mercado nacional de produto bioldgico dmico (mcma

adsorvida meningocécica B —recombinante).

09/02/2018

114920182

0054984183

Wyeth Indiistria Farmacéutica Ltda. Produto biologico — registro de produto pela |
via de desenvolvimento por comparabilidade — parceria de desenvolvimento
produtivo. Tmz‘aﬁse de registro objeto de PDP junio ao M z'nzk]férz'o. da Saide para
0 produto Inflirimabe (Xilfja®). )

09/02/2018

114680187

- 0000185186

Laboratérios Servier do Brasil Lida. Registro de medicamento novo — nova

Jorma farmacéutica. Esta priorizagdo atende & demanda do Ministério da Saide,
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expressa por meio do Oficio n°97/2017-DECIIS/SCTIE/MS de 18/04/2017,

relativa ao medicamento trimetazidina (Vastarel®).

Janssen-Cilag Farmacéutica do Brasil Lida. Alteragio maior do processo de

produgio do medicamento darunavir (Prezista®) 600 mg e peticdes paralelas”

2220921172 . . . . ., . - .
15/02/2018 Logagy | 2221294179 especy‘i;adag: O medzcamnto em questdo ¢ for:neczdo ao Programa de
. ' 2220899172 | DST/AIDS do Ministério da Saiide e a priorizacio em tela ¢ indispensdvel para -
2221279175
- | evitar potential desabasteczmento do SUS de produto integrante dos componentes
- . | da Assisténcia F armacéutica (Rename).
2. . E o parecer, remetido a consideragdo superior.

Deacordo, - /
Encaminhe-se a DIARE.

Geréncia-Geral de Medicamer}tos ¢ Produtos Blolog1cos
GGMED | DIARE | ANVISA




