Webinar com a Geréncia de Avaliacio de Seguranca

Eficacia e a Coordenacao de Inovag¢ao Incremental e discute
!w ! orientacOoes para elaboracdo de texto de bula de
' ' medicamentos novos e inovadores.
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Indicacoes

As indicacoes terapéuticas devem refletir as condicdes avaliadas nos estudos
clinicos apresentados, especialmente no que se refere, mas nao restrito a:

género e faixa etaria
comorbidades
mutacao especifica
linha de tratamento

uso enquanto adjuvante
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Indicacoes

O que nao pode constar:

- “Exemplos” com contextos terapéuticos distintos do aprovado, sem comprovacao
por meio de estudos clinicos.

‘Medicamentex’ é indicado para dor abdominal em célicas, por exemplo, aquelas derivadas de
colicas menstruais, cdlicas intestinais ou dor de dente.

- AlegacoOes de beneficios clinicos
Medicamentex é indicado para dor abdominal em cdlicas, promovendo um longo e duradouro
efeito analgésico.

- Condicgdes clinicas para as quais o medicamento nao é indicado.
Medicamentex é indicado para dor abdominal em cédlicas. Medicamentex ndao deve ser utilizado
em dor neuropatica.

- Condicgdes clinicas para as quais o medicamento nao foi avaliado. —+.L ANVISA
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Indicacoes

Durante o registro de medicamento novo ou inovador, ou em situacdoes de pos-
registro, a inclusao da indicacao ou a ampliacao de uso deve ser embasada por
estudos clinicos.

* Nova linha de tratamento ou atuagcao em outra mutac¢ao = inclusao de indicacao.

* Inclusao de faixa etaria ou populacao diversa para a mesma indicacdo = ampliacao de uso.

Caso a empresa deseje alterar a redacao o texto da indicacao sem qualquer
alteracao no uso proposto para o medicamento, pode solicitar alteracao de texto
de bula.

* N3ao é possivel notificar a alteracao no texto da indicacao.

* Ha necessidade de avaliagao prévia da Anvisa.

* Caso seja identificada alteracdo na indicacao terapéutica = ndao anuéncia.
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Indicagoes




Indicacoes

Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associagoes:

@ Devem ser incluidas apenas as indicacoes estudadas com a associacao proposta
ou do uso concomitante das monodrogas que a compoe.

® Nao podem ser incluidas indicacdes das monodrogas administradas
isoladamente que nao tenham sido avaliadas com a associacao.

® Nao podem ser incluidas indicacdes de outras associacdoes da mesma classe que
nao tenham sido estudadas para a associacao proposta.
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=4 Resultados de eficacia

Apenas estudos clinicos robustos que foram considerados suficientes para a
concessao do registro ou modificacao pos-registro do medicamento na indicacao
proposta.

Sugere-se o uso de tabelas ou graficos para facil
visualizacao dos resultados.

Atualizar quando houver resultados parciais ou finais mais
avancados do que foram utilizados para a aprovacao do
registro ou pos-registro.

v’ Atualizacdo de texto de bula.

v’ Requer andlise prévia da Anvisa.

Deve ser incluida lista das referéncias de onde
as informacoes foram extraidas. —:= ANVISA
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=4 Resultados de eficacia

Apenas estudos clinicos robustos que foram considerados suficientes para a
concessao do registro ou modificacao pods-registro do medicamento na indicacao
proposta.

Nao deve descrever todos os dados de eficacia disponiveis.

Nao pode incluir dados de populacao ou indicacao diversos
do aprovado.

Nao pode incluir alegacoes de beneficios nao comprovados.
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=4 Resultados de eficacia

Nos casos de registros baseados em dados de literatura:

Devem ser incluidas apenas as informacdes dos artigos principais
apresentados.

Devem ser descritas na lista de referéncias apenas as publicacdes das quais os
dados foram extraidos.

® Nao incluir na lista de referéncias todas as publicacdes apresentadas no
dossié de registro.
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Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associagoes:

Devem ser incluidas apenas as informacOes de eficacia da associacao
proposta ou do uso concomitante das monodrogas que a compoe;

® Nao podem ser incluidas informacdes das monodrogas administradas
isoladamente.

Nos casos de registros baseados em dados de literatura:

Devem ser incluidas apenas as informacdes dos artigos principais
apresentados.
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=4 Caracteristicas farmacolédgicas

Descrever as propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas relacionadas as
indicacdes aprovadas.

Nao incluir aguele mecanismo de acao ou propriedade farmacodinamica que se
relacione somente com indicacdes terapéuticas nao aprovadas.

Nao incluir informacdes farmacocinéticas que sejam referentes a indicacdes ou
populacdes nao aprovadas para o produto.

* Exemplo: nao incluir farmacocinética de populacao pediatrica quando o medicamento é
somente para uso adulto.

Dados nao clinicos devem ser apresentados

em subitem especifico. L ANVISA
_I I Age

géni nal de Vigilancia Sanitaria



Caracteristicas farmacoldgicas

Medicamento Ino .




|
—l.l— ) ] ) ]
mea¢ Caracteristicas farmacolégicas

Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associacoes:

@ Devem ser incluidas as informacdes farmacodinamicas e farmacocinéticas de
todas as monodrogas que a compoe.

@ Incluir informacodes sobre o estudo de interacao entre os ativos da associacao e
informacdes sobre a comparabilidade entre a ADF e as monodrogas
administradas concomitantemente.

Nos casos em que os dados nao sejam provenientes de estudos
A conduzidos com a associa¢ao, a principal fonte de informac¢ao deve

ser a bula das monodrogas. R T
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imad Contraindicag¢bes

Conforme a RDC 47/2009, as contraindicacdes sao:

“qualquer condicdo relativa a uma doenca, ao doente ou a uma interagdo
medicamentosa, que implique a ndo utilizacdo do medicamento. Caso essa
condigdo néo seja observada, poderad acarretar efeitos nocivos graves a saude
do usudrio do medicamento ou mesmo leva-lo a obito”.

e Ou seja, devem ser incluidas nesta secdao as contraindicacdes absolutas,
condicoes nas quais nao ha possibilidade de beneficio ao paciente.

e Para a inclusao de contraindicacao, as bulas podem ser notificadas, submetidas
eletronicamente a Anvisa.

* Para exclusao ou alteracao das contraindicacdes, deve ser protocolada solicitacao
de alteracao de texto de bula =L ANVISA
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mea¢ Adverténcias e precaugbes

A Nao sao contraindicacoes.

Trazer informacdes quanto a populacdes especiais:
* criancas, idosos, gestantes, diabéticos, alérgicos, cardiopatas, etc.

Apresentar informacodes de riscos especificos do medicamento:

Categorias de risco na gravidez
* Seguem regulamentacdo especifica (Resolugdo n2 1.548/2003).
* Classificacdao conforme os achados toxicolégicos encontrados.

Inclusdo de informacdes de seguranca = notificacao A
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Interag6es medicamentosas

Segundo a RDC 47/2009, “é uma resposta farmacoldégica ou clinica causada pela
interacao [...] cujo resultado final pode ser a alteracao dos efeitos desejados ou a
ocorréncia de eventos adversos”.

Devem ser incluidas informacoes sobre a interacao de medicamentos quando
@ ha plausibilidade de uso concomitante, mesmo que nao haja interacao entre
estes.

Para medicamentos que nao devem ser utilizados concomitantemente,
informar também em “Contraindicacoes”.

@ Trazer informacdes quando a interacao com alimentos.
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Interacoes Medicamentosas

Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associacoes:

@Devem ser incluidas as interacdes ja descritas com as monodrogas que a
compoe.
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Posologia e modo de usar
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Ajustes de dose para inicio de tratamento, descontinuagcao ou para atingir niveis eficazes.

N3ao é possivel notificar alteracao em posologia.
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Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associacoes:

@ Devem ser incluidas apenas as orientacdes de uso da associacao.

Nao podem ser incluidas informacdes da posologia das monodrogas
administradas isoladamente.
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Evento adverso Reacao adversa
“qualquer ocorréncia médica “qualquer resposta a um
desfavoravel, que pode ocorrer medicamento que seja prejudicial,
durante o tratamento com um nao-intencional, e que ocorra nas

medicamento, mas que nao possui, doses normalmente utilizadas, em
necessariamente, relacao causal seres humanos, para profilaxia,
com esse tratamento”. diagndstico e tratamento de

doencas ou para a modificacao de
uma funcao fisioldgica”.
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=4 Reacdes adversas

Ordenar por frequéncia

Fregiiéncia das Reacdes Adversas Parimetros

> 1/10 (> 1{]‘?“}} muito comum

> 1/100e<1/10 (> 1% e < 10% e} comum (freqiiente)

> 1/1.000e < 1/100 (= 0, I?c e < 1%) incomum (infreqiiente)
}lflﬂﬂmE““ IJ’II]{HJL::-I]{JII.:E 0.1%) rara

< 1/10.000 (< 0,01%) muito rara

As reacoes adversas devem ser apresentadas em formato de tabela e conforme o
sistema de classificacao de érgaos do dicionario MedDRA.

Mudancas nesta secao da bula:
* Para inclusao = notificar o texto de bula.

* Para exclusdo/alteracdo = solicitar alteracdo de texto de bula. L ANVISA
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=4 Reacdes adversas

Medicamento Inovador

Nos casos de registro de novas associacoes:

@ Devem ser incluidas as reacdes adversas observadas nos estudos com a
associacao ou com o uso concomitante descritos nos resultados de eficacia;

Q As reac¢oes adversas das monodrogas que nao tenham sido observadas nos
estudos da associacao, devem ser citadas ao final da secao.
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= -2 Frases de alerta

As frases de alerta devem
. Seguir as normativas vigentes.

Devem estar em negrito.

Nao podem ser alteradas.
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VigiMed substituiu o Notivisa para relatos de eventos adversos em medicamentos.

Alterar a frase padrao prevista na RDC n2 47/2009 por:

Em casos de eventos adversos, notifigue ao
Sistema de Notificacao de Eventos Adversos a
Medicamentos - VigiMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Esta alteracao pode ser feita em momento oportuno, quando as bulas vigentes

forem alteradas ou notificadas por quaisquer outros motivos.
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me Orientacdes de superdose

Relatar se foram observadas reacdes em situacdes de superdose.

Relatar como o médico deve monitorar ou como tratar o paciente, se ocorrer.

Além das orientacoes, incluir a frase em negrito:

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.”

O atendimento é gratuito e é feito por uma das 36 unidades da Rede Nacional de Centros de
Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (Renaciat).

® Nao alterar este numero de telefone, nao utilizar o SAC da empresa.
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B Bula do paciente

e Organizar na forma de perguntas e respostas.

* Linguagem acessivel.

e Termos explicativos ap0s os termos técnicos.
Exemplos:

» Alucinacdes (ouvir ou ver ou sentir coisa que nao esta presente).

* Hipopotassemia (diminuicao do nivel de potassio no sangue).
e Mialgia (dor muscular).
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Fique atento!

* Alteracdes do nome do medicamento ao longo do texto
* Erros gramaticais e ortograficos

* Coesao e coeréncia textual

e Cuidado com tradutores automaticos

* Evite duplicidade de informacdes




=% Obrigada!

Webinar com a Coordenacdo de Inovacdo Incremental e

Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia discute
' W ’ orientacOoes para elaboracdo de texto de bula de
' ' medicamentos novos e inovadores.

Realizagdo:

webinar

seminarios virtuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestdao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Coordenagao de Inovagao Incremental — COINC
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia - GESEF
|
=, ANVISA
_| ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



