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Apresentamos a seguir um compilado das respostas para as perguntas do Webinar sobre
elaboracdo de texto de bula de medicamentos novos e inovadores apresentado em 07/10/2019.
Perguntas com conteudos semelhantes foram agrupadas.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA, Servico
de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

1. Alteragdes na segdo de Indicagdo

Pergunta de usudrio: Dados obtidos através de estudos pds-comercializacdo (fase IV) podem
ser usados para alterar/ampliar a indicacdo do medicamento?
Resposta Anvisa: As altera¢des de indicacdo seguem a resolucdo RDC 73/2016.

Pergunta de usudrio: Em casos de produtos cuja indicacdo é tratamentos de sintomas que
podem ser provenientes de diferentes tipos de doencas e a indicacdo nao é exaustiva, por
exemplo: indicado para o tratamento de dor e febre. E possivel inferir e comunicar que o
produto trata dor e febre de qualquer etiologia?

Resposta Anvisa: N3o. As indicagdes que constam em bula sdo baseadas nas condigdes
avaliadas nos estudos clinicos apresentados para embasar o registro do produto. Para
condigdes clinicas especificas, é possivel haver indicagdes mais amplas e gerais, entretanto,
isso deve ser suportado pelo pacote de desenvolvimento clinico do produto.

2. Alteragdes na segao de Resultados de eficacia

Pergunta de usuadrio: No caso de medicamentos para tratamento de doenga crénica, se na
submissdo inicial foi incluido na secdo de "Resultados de eficacia" os dados de eficécia
somente advindos de resultado parcial, para incluir os dados dos demais relatérios parciais e o
resultado final do estudo, pode-se atualizar a bula por meio de uma peticdo de notificacao,
considerando que trata-se de atualizacdo de dados de um estudo ja aprovado?

Resposta Anvisa: Nestes casos, recomenda-se peticionamento de uma alteragao de texto de
bula, cédigo 11315 com envio dos dados que embasem a solicitacdo.

Pergunta de usuario: Como a empresa deve proceder para incluir dados de estudos pds-
comercializa¢do (fase IV) nos dados de eficacia e seguranca do medicamento?

Resposta Anvisa: Deve ser protocolada uma peticdao de alteragdo de texto de bula, codigo
11315 com envio dos dados que embasem a solicita¢do.

3. AlteragGes na se¢do de Posologia e modo de usar




Pergunta de usudrio: Uma alteragdo no modo de uso de um medicamento sem alteragao na
posologia, como, por exemplo, orientacGes para reconstituicdo ou uso de um acessério, pode
ser submetida como Alteragdo de Texto de Bula?

Resposta Anvisa: Sim, pode ser solicitado pelo cédigo de assunto 11315, caso nao haja
implicacdo nos parametros de seguranca e eficacia.

4. Alteragbes na se¢ao de Reagdes adversas

Pergunta de usuario: Para alteracdo de frequéncia de um evento adverso (p.ex. de incomum
para comum), esta devera ser realizada por meio de peticdo de Alteracdo de Texto de Bula?
Resposta Anvisa: Nos casos em que se esteja diminuindo a frequéncia da reacdo adversas
(p.ex. alteracdo de incomum para rara), a empresa deve protocolar uma peticdo de alteragdo
de texto de bula. Nos casos de aumento de frequéncia (p.ex. de comum para muito comum), a
alteracdo pode ser protocolada por meio de notificagado.

Pergunta de usuario: Uma alteracdo no item de Reacdes Adversas para harmonizacado
conforme o CCDS (Company Core Data Sheet) pode ser notificada? Ou somente quando se
tratar de inclusdo?

Resposta Anvisa: Somente quando se tratar de inclusdo a modificagdes podem ser feitas por
meio de notificacdo.

5. Bulas de medicamentos genéricos e similares

Pergunta de usudrio: Nos casos de medicamento similar ou genérico em que sejam
identificadas redundancias no texto de bula do medicamento de referéncia, o texto deve ser
copiado na integra ou pode ser corrigido?

Resposta Anvisa: A empresa que identificou o erro deve protocolar peticdo de alteracdo de
bula padrao.

Pergunta de usuadrio: No caso em que o medicamento de referéncia seja retirado do mercado,
como a empresa deve proceder para embasar os tdpicos da bula que foram apresentados?
Resposta Anvisa: A empresa deve contatar a agéncia para que seja feita uma avaliagado caso a
caso.

Pergunta de usudrio: Como as empresas detentoras dos medicamentos similares devem
proceder se a bula padrao estiver com as informagdes erradas?

Resposta Anvisa: A empresa que identificou o erro deve protocolar peticdo de alteragdo de
bula padrao.

Pergunta de usudrio: Quando a bula do medicamento de referéncia ndo contém alguma
informacdo obrigatdria, o genérico/similar pode incluir e submeter como notificacdo?
Resposta Anvisa: Ndo. A empresa deverd submeter peticdo de alteracdo de bula padrao, para
alteracdo da bula do medicamento de referéncia.

6. Bulas de medicamentos inovadores

Pergunta de usuario: Nos casos de medicamentos inovadores, que sejam registrados com
estudo de BDR como prova de seguranca e eficacia, as bulas dos medicamentos de referéncia
comparadores devem ser acompanhadas e as atualizagdes pertinentes devem ser realizadas
na bula dos medicamentos inovadores? Essa atualizagdo pode ser feita por notificagdo com a
justificativa de adequacao a bula do medicamento comparador? Como a empresa deve
proceder nos casos de novas indica¢des? Qual assunto a ser peticionado?




Resposta Anvisa: Sugere-se que as informagdes de seguranga sejam atualizadas. Nos casos de
novas indica¢Ges, deve ser peticionada a inclusdo de nova indica¢do terapéutica conforme a
categoria do medicamento (cédigo de assunto especifico para cada categoria).

7. Exclusdo de informagoes do texto de bula

Pergunta de usudrio: Se houver informacg&es duplicadas e quisermos excluir em alguma secao,
a exclusdo pode ser feita sem andlise da Anvisa?

Resposta Anvisa: As alteracdes devem ser protocoladas conforme a secdo a ser alterada, ou
seja, alteracbes em secdes que podem ser notificadas, podem ser protocoladas por notificacdo
de texto de bula. Para as outras se¢Oes, deve ser protocolada peticao de alteracdo de texto de
bula.

8. Informagodes de seguranga

Pergunta de usuario: Segundo a apresentacao, qualquer alteracdo nas informacdes de
seguranca que nao seja inclusdo necessita de aprovacao prévia da Anvisa. Contudo, a RDC
60/12 permite que altera¢des nas informacdes de seguranca sejam notificadas, desde que ndo
impactem nas indicacGes e posologia ou esteja relacionada com ampliagdo de uso. A RDC 60
nao esta sendo considerada nestes casos?

Resposta Anvisa: A orientacdo geral é que qualquer inclusdo de informacdo de seguranga
podera ser notificada. Nos casos de exclusdes, estas deverdo ser protocoladas por peticdes de
alteracdo de texto de bula. Para medicamentos que ndo possuem bula padrao, podem ser
aplicadas as disposi¢cdes da RDC 60/2012.

Pergunta de usuario: Adequacbes em itens de seguranca (art. 17 da RDC 47/2009) que visem
maior clareza podem ser realizadas via notificacdo?

Resposta Anvisa: Somente as alteragdes para fins de inclusdo de informacdo de seguranca
podem ser realizadas por via de notificagao.

Pergunta de usudrio: A categoria de risco de gravidez ainda esta vigente? A Resolu¢do
1548/2003 nio foi revogada pela RDC 60/2010? Pelo site do FDA, muitas vezes o medicamento
ndo esta mais classificado como A, B, C, D ou X.

Resposta Anvisa: As categorias de risco de gravidez estdo previstas na Resolugao RE n2 1.548,
de 23 de setembro de 2003. A Resolugdo 1548/2003 foi revogada pela RDC 60/2010, que por
sua vez foi revogada dias depois pela RDC 63/2010, perdendo todos seus efeitos. Logo, a
Resolugdo 1543/2003 permanece vigente e traz as categorias de risco de gravidez que devem
constar nas bulas de medicamentos destinados ao mercado brasileiro. Na elaboragdo de textos
de bula, deve ser considerada a regulamentacao brasileira.

Pergunta de usudrio: E necessario repetir as mesmas informacdes em mais de uma se¢do em
contraindicacdo, adverténcia/precaucdo e interacdes medicamentosas?

Resposta Anvisa: Se for aplicavel a todas as se¢des, a empresa deve escolher aquela se¢do que
considera a mais adequada para inserir a informacdo completa sobre o tema. Nas demais
secOes, o ideal seria citar a situacdo de forma breve e referenciar a se¢do que contém a
informacdo mais completa.

9. Fluxo administrativo

Pergunta de usudrio: E possivel verificar andamento da fila de anélise de peticdes de alteragdo
de texto de bula por dados clinicos (assunto 11315)?




Resposta Anvisa: Até o momento ndo. A criagdo da fila de analise ja foi solicitada, mas
aguardamos a avaliacdo e implementacgado pela area de tecnologia da Anvisa.

Pergunta de usudrio: Tera um prazo para a inclusdo do nome VigiMed nos textos de bula?
Resposta Anvisa: Considerando que a implementacdo do VigiMed esta sendo gradual,
atualmente a frase com o nome do novo sistema é apenas uma recomendacdo, sem prazo
definido.

Pergunta de usuario: Para medicamentos antigos ja registrados, quando ndo existem estudos
atuais, como a empresa deve proceder para embasar os tépicos da bula que foram
apresentados?

Resposta Anvisa: A empresa deve contatar a agéncia para que seja feita uma avaliacdo caso a
caso.

Pergunta de usuario: A elaboracdo de texto de bula serd adequada ao ICH?

Resposta Anvisa: No momento a regulamentacao vigente para a elaboracao de textos de bula
¢ a RDC 47/2009. Caso haja alguma alterac¢do devido a implementacdo de algum guia ICH,
havera também uma alteracdo da regulamentacao brasileira.

Pergunta de usudrio: Em quais casos o cédigo de assunto 10278 — MEDICAMENTO NOVO
Alteracdo de texto de bula pode ser utilizado?

Resposta Anvisa: O cddigo de assunto 10278 foi desativado, ndo sendo mais possivel
protocolo de peticdo sob esse cddigo de assunto.

Pergunta de usudrio: Como a empresa deve proceder se existe um texto de bula de
medicamento que ainda ndo foi aprovado, mas recebeu exigéncia de farmacovigilancia, este
texto deve ser aditado ao aditamento da COINC ou GESEF? Qual é a instrucao?

Resposta Anvisa: Nos casos em que a analise de seguranca e eficacia ainda esteja em
andamento, a empresa deve incluir as alteragdes solicitadas pela GFARM em um eventual
cumprimento de exigéncia da analise da COINC ou GESEF. Caso ndo seja emitida exigéncia, as
alteragOes solicitadas pela GFARM deverao ser apresentadas no texto final de bula que sera
protocolado no bulario.

Pergunta de usuario: Caso ja tenha um texto de bula de novo medicamento submetido e
aguardando analise, é recomenddvel fazer ajustes antes de iniciar a analise ou devemos
aguardar manifestagao da agéncia?

Resposta Anvisa: E recomenddavel que a empresa apresente o novo texto de bula por meio de
um aditamento ao processo, comunicando a drea responsdavel pela analise por meio de SAT.

Pergunta de usudrio: No caso de um medicamento que é aprovado na FDA e EMA, porém as
bulas ndo contém exatamente o mesmo contetdo. A empresa deve escolher uma das bulas
para seguir como "referéncia" ou combinar as informacdes de ambas as bulas de seguranca e
eficacia?

Resposta Anvisa: A empresa devera fazer uma analise critica das informacGes de ambas as
bulas e justificar suas escolhas de acordo com a indicagdo terapéutica pleiteada para o Brasil.




