Voto: 1/2025/CGIS/MDIC

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnolégica
Coordenacgdo-Geral das Industrias da Saude

Processo SEI n2: 25351.092939/2024-19

Processo SAMMED n? 25351.092939/2024-19

Interessado: Laboratério Globo S.A.

1. RELATORIO

1. Trata o presente Voto de andlise de recurso administrativo interposto pela empresa Laboratério Globo S.A., CNPJ N2 17.115.437/0001-73, referente ao
Documento Informativo de Prego (DIP) do medicamento Cloridrato de Pioglitazona, na concentragdo de 30 mg, em face de decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que indeferiu o pedido de reconsideragdo de prego do produto.

2. O Cloridrato de Pioglitazona foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como medicamento genérico - registro de medicamento
clone, na classe terapéutica Antidiabéticos, e possui as seguintes indicagdes terapéuticas, de acordo com a bula do profissional de saude (SEI 47331951):

Cloridrato de pioglitazona esta indicado como um adjuvante de dieta e exercicios fisicos para melhorar o controle glicémico em pacientes com
diabetes tipo Il (diabetes mellitus ndo insulinodependente, DMNID). Cloridrato de pioglitazona (cloridrato de pioglitazona) estd indicado em
monoterapia e também para uso combinado com sulfonilureia, metformina, ou insulina, quando dieta e exercicio associados a um agente tinico

ndo resultam em controle adequado da glicemia.

O acompanhamento de diabetes tipo Il deverd também incluir aconselhamento nutricional, redugdo de peso quando indicado e exercicios. Estas
medidas séo importantes ndo sé para tratamento primdrio do diabetes tipo Il, mas também para manter a eficdcia do tratamento medicamentoso.

3. A empresa protocolizou o DIP em 11 de margo de 2024, por meio do qual solicitou o enquadramento do produto na Categoria VI, que trata de
medicamentos genéricos. O art. 12 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004 (SEI 45447139), estabelece os critérios para precificagdo dessa categoria:

Art. 12 O Prego Fdbrica permitido para o produto classificado na Categoria VI ndo poderd ser superior a 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente.

Pardgrafo unico. Quando houver nova apresentagéo de medicamento genérico ja comercializado pela empresa, o Preco Fdbrica permitido para o
produto classificado na Categoria VI ndo poderd ser superior a média aritmética dos pregos das outras apresentagbes do medicamento genérico da
propria empresa, com igual concentracdo e mesma forma farmacéutica, ndo podendo ultrapassar o limite mdximo de 65% do prego do
medicamento de referéncia correspondente.

4, No DIP (SEI45447139), explicou a empresa que o seu produto teve o registro aprovado pela Anvisa por meio da Resolugdo — RE n2 3.591, datada de 21 de
setembro de 2023. Em setembro de 2019, houve alteragdo do medicamento de referéncia, com a substituicio do Actos® (detentor do registro: Abbott) pelo Stanglit®
(detentor do registro: Libbs). Na época, segundo a empresa, o prego do Stanglit® era 34% menor em relagdo ao do Actos®, o que dificultou a entrada de novos
medicamentos genéricos no mercado. Acrescentou, ainda, que os medicamentos genéricos protocolizados apés a mudanga do medicamento de referéncia praticamente
ndo possuem venda significativa ao consumidor final e que praticamente a totalidade do volume do mercado do genérico Cloridrato de Pioglitazona estd concentrado em
apenas um grupo econémico. Diante de tais argumentos, a empresa solicitou que os pregos de seu produto fossem apurados com base no medicamento Actos®, da
empresa Abbott. Os precos pleiteados (PF) para as apresentagdes do medicamento estdo discriminados na tabela abaixo:

Tabela 1 - Precos Pleiteados pela empresa no DIP para as apresentagoes do Cloridrato de Pioglitazona

PF ICMS 0% lista PF ICMS 0% lista
positiva calculadoa | positiva calculado | PF pleiteado
Apresentagdo Ne de registro partir do a partir do ICMS 0%
medicamento medicamento lista positiva
Stanglit® Actos®
30 MG COM CTBLALALX 15 |1.0535.0237.009-9 RS 25,55 RS 47,39 R$ 47,39
30 MG COM CTBLALALX 30 |1.0535.0237.011-0 RS 51,09 RS 94,77 R$ 94,77
30 MG COM CTBLALALX 60 |1.0535.0237.012-9 RS 102,18 RS 189,54 RS 189,54
Fonte: DIP (SEI 45447139)
5. A SCMED, no Parecer n20621935/24-8 (SEI 45447804), classificou o produto na Categoria VI (medicamento genérico) da Resolugdo CMED ne2 2, de 2004, e

considerou o medicamento Stanglit® como referéncia para apuragdo dos pregos do Cloridrato de Pioglitazona.

Tabela 2 - Pregos das apresentagdes do medicamento de referéncia

Empresa Produto Apresentag¢do N2 de registro | PF 0% lista positiva
Libbs Farmacéutica LTDA. Stanglit® 30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15 (1003301650039 |RS 39,36
Libbs Farmacéutica LTDA. Stanglit® 30 MG COM CT FR PLAS OPC X 30 {1003301650047 |RS 78,70
Libbs Farmacéutica LTDA. Stanglit 30 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 |1003301650071 |RS 157,41

Fonte: Parecer n2 0621935/24-8 (SEI 45447804)



Tabela 3 - Pregos apurados pela SCMED para o Cloridrato de Pioglitazona

: PF pleiteado ICMs 0% | Limite 65%doPFdo | pranyrado ICMS 0% .
Apresentagido ) . medicamento de ) . Decisdo
lista positiva referéncia lista positiva
30 MG COM CTBLALALX 15 |R$ 47,39 RS 25,58 RS 25,58 Indeferir
30 MG COM CTBLALALX30 |R$94,77 R$ 51,16 R$ 51,16 Indeferir
30 MG COM CTBLALALX 60 |RS 189,54 RS 102,32 RS 102,32 Indeferir
Fonte: Parecer n2 0621935/24-8 (SEI 45447804)
6. No pedido de reconsideracdo de prego (SEI45447950), protocolizado em 23 de maio de 2024, a empresa informou que realizou duas audiéncias com a

SCMED, ocasido em que sinalizou o desequilibrio dos pregos dos medicamentos aprovados quando da vigéncia do medicamento de referéncia Actos® (mais altos), e
aqueles cujos pregos foram aprovados apds 25 de setembro de 2019, quando da elei¢do do novo medicamento de referéncia, o Stanglit®. Foram apresentados pregos
dos medicamentos genéricos retirados da lista da CMED, datados de 5 de maio de 2024, com o objetivo de apresentar as diferencas de pregos entre os medicamentos

genéricos e o de referéncia.

Figura 1 - Apresenta¢Ges de medicamentos contendo cloridrato de pioglitazona 30 MG

LABOWRATORM) PRODUTD APRESENTACAD TR0 DE PRODUTD {STATUS DO PRODUTD)  PF Som imposios. % EM RELCAD AD REFERENCIA
LIRS FARMACEUTICA LTDW STANGUT 30 MG COM CT PR PLAS OPC X 15 Sirmikar 100%
LIBES FARMACEUTICA LTDA STANGLIT 30 MG COM CT FR PLAS OPC X 30 Similar
LIB8S FARMACEUTICA LTDA o stanauT _ [30MGCOMCTARPLAS OPCX 60| Simitar
EMS 5/A CLORIDRATO DE PMOGLITATONA | 30 WG COM CT FR PLAS OPC X 1% Gengrico.
LABDRATORID TEUTD ERASSERD 54 CLORIDRATO DE POGLITAZONA 30 MG COM CT B AL AL X 15 GRnrico.
LABCRATARIO TEUTD BRASIEIRD 54 CLORIDRATO DE PMOGUTAZONA 30 MG COMCT BLALAL X 30 Gendrico
TORRENT DO BRASIL LTDA POGIT 30 MG COM CTBLALALX 15 Simiker
TORRENT DO BRASIL LTDA PROGLIT 30 MG COM CT BLAL AL X 30 Similar
TORRENT DO BRASIL LTDA CLORIDRATO DE PIDGLITATOMNA 30 MG COM CTBLALJAL X 30 Ganarico.
GEAMED FARMACEUTICA LTDA CLORIDRATO DE PAOGUTAZONA | 30 MG COM CTFR PLAS OPC X 15 Gendrico
GEAMED FARMACEUT! LToa CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA | 300G COM CTF PLAS OPC X 30 Generico
F[\ F_i_R 'TIH\\ : _r.:l"ﬂ-'DﬁA_'\" !f‘.’lell’&;’ﬂNﬂ _1\" l‘_’(;_f‘r:’(l. 4 \:; 1o
_GEAMED FARMACEUTICA LTDA PICTAZ 306G COM CT FR PLAS OPC K15 Sirnilar
GEAMED FARMACEUTICA LTDA PIOTAT 30 MG COM CTFR PLAS OPC X 30 Simikar
MULTILAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, | CLORSDRATO DE PROGUTAZOMNA | 30 MG COM CTFR PLAS OPC X 15 Gandrico
MULTILAS INDUSTRIA E IMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA | CLORIDRATO DE PIDGUTATONA | 30 MG COM CT FA PFLAS OPC X 30 Ganarico
WOVA GUIMICA FARMACEUTICA S/A CLORDRATE DE FHOGLITAZONA | 30 4G COM CT 7R PLAS OPC X 60 Gandrico
NOVA QUIMICA FARMACELTICA /A AGLITIL 30 WG COM CT FR PLAS OPC X 13 Similar
_“_vwgmw&u;uuﬂmmwn AGLITIL 30MG COM CT FR PLAS DT X 30 Simikar
AUROBINDD PHARMA INDUSTALA EARMACEUTICA LIMITADA CLOMIDRATO DE PIOGLITATONA 30 MG COMCT BLALAL X 15 Genérico.
A.JNOEI_ND:-DH#RV.& INDUSTREA FARMACEUTICA LIMITADA CLORIDRATO DE MOGUTATOMNA 30 MG COM CT B2 AL AL X 30 Gandrico
AURCIBINDO PHARMA INDUSTRIA FEARMACEUTICA LIMITADA CLORIDRATO DE PIOGUTAZONA | 30 MG COMCTBLALAL X 60 Gendrico
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA CLORIDRATO DE PIDGUTATOMNA | 30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15 Ganarico
LE: INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA CLORIDRATE DE FOGLITA 30 MG COM CT 58 PLAS 09C X 30 Gandrico
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA CLORIDRATO DE PIOGLIT, 30 WG COM CT FR FLAS OPC X 80 Genarico
Fonte: Pedido de reconsideragdo de prego (SEI 45447950)
7. Argumentou a empresa em seu pedido que hd medicamentos genéricos (tarjados em amarelo na Figura 1) cujos pregos sdo superiores ao prego do

produto referéncia, e que a troca do medicamento de referéncia representou uma barreira a entrada de novos produtos, inviabilizando a comercializagdo de novos
genéricos e privilegiando algumas empresas. Diante deste cendrio, para equilibrar a concorréncia, seria desejavel que os medicamentos genéricos, tanto antigos quanto
novos, possuam o mesmo parametro de pregos. Assim, requereu a empresa que seus pregos sejam estabelecidos com base no prego do medicamento Actos®.

8. Por sua vez a SCMED, em nova andlise, no Parecer n? 1113469/24-7 (SE|145448772), de 18 de agosto de 2024, refutou os argumentos da empresa e

manteve sua decisdo, com base no que se segue:

... 0 prego foi esstabelecido [sic] conforme consta no Artigo12, da Resolugdo CMED n.2 2, de 05 de margo de 2004, o Prego Fabrica permitido para o
produto classificado na Categoria VI ndo poderd ser superior a 65% do pregco do medicamento referéncia correspondente.

Ainda de acordo com o pardgrafo tnico do Artigo 12, quando houver nova apresentagdo de medicamento genérico ja comercializado pela empresa,
o0 Preco Fdbrica permitido para o produto classificado na Categoria VI ndo poderd ser superior @ média aritmética dos pregos das outras
apresentagbes do medicamento genérico da prépria empresa, com igual concentragdo e mesma forma farmacéutica.

Considerando que a andlise proferida por meio do Parecer n® 0621935/24-8, estd fundamentada no caput do Artigo 12 acima descrito, por se tratar
de medicamento genérico nGo comercializado pela empresa, e que as regras estabelecidas na Resolugdo CMED n.2 2, de 05 de margo de 2004,
foram respeitadas, nGo hd o que se recondiderar [sic] nos cdlculos do referido paracer [sic].

Entratanto [sic], considera-se necessdrio aplicar sobre os pregos estabelecidos hd época, o ajuste anual de 4,5% referente ao ano de 2024.

9. Considerando a aplicagdo do ajuste de pregos, foram apurados os seguintes pregos fabricantes para as apresentagdes do Cloridrato de Pioglitazona:

Tabela 3 - Pregos apurados pela SCMED para o Cloridrato de Pioglitazona - Reconsideragdo de prego
. PF pleiteado ICMS 0% | PF apurado ICMS 0% | PF apurado ICMS 0% cez
Apresentac¢do ) » ) . Decisdo
lista positiva lista positiva lista positiva com
reajuste 4,5%

30 MG COM CTBLALALX 15 |RS$ 47,39 RS 25,58 RS 26,73 Indeferir
30 MG COM CTBLALALX30 |[RS$94,77 R$ 51,16 RS 53,46 Indeferir
30 MG COM CT BLALAL X 60 RS 189,54 RS 102,32 RS 106,92 Indeferir

Fonte: Parecer n2 0621935/24-8 (SEI 45447804)

10.

Irresignada, a empresa protocolizou pedido de recurso (SEI 45448967) ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) em 13 de setembro de 2023, o

qual foi sorteado na 92 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 26 de setembro (12 parte) e 27 de setembro (22 parte), para relatoria deste Ministério do

Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

1. ANALISE
11.
e novas apresentagdes no mercado brasileiro.

12.

A presente analise tem como fundamento legal a Resolugdo CMED n?2 2 de 2004, que estabelece critérios para os pregos-teto de entrada de produtos novos

No pedido de recurso (SEI45448967), a empresa reforgou os argumentos ja apresentados no pedido de reconsideragdo, destacando a diferenga de pregos

entre medicamentos genéricos mais antigos e os que tiveram pregos aprovados recentemente, bem como o fato de alguns medicamentos possuirem pregos superiores
ao medicamento de referéncia, o que seria proibido pela norma vigente. Desse modo, ratifica em seu pedido que o medicamento Actos® seja utilizado como

medicamento de referéncia para fins de comparacgdo de prego.

13.
65% do prego do medicamento de referéncia correspondente.

A Resolugdo CMED n? 2, em seu art. 12, estabelece que o Prego Fdbrica permitido para o produto classificado na Categoria VI no poderd ser superior a



14. O medicamento de referéncia é o produto inovador registrado no érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal competente, por ocasido do registro, neste caso, a Anvisa. A RDC n2 957, de 30
dezembro de 2024, é a norma que dispde sobre os critérios para indicagdo de um medicamento como de referéncia, bem como define os procedimentos para inclusdo e
exclusio de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncialll .

15. De acordo com a referida RDC, o medicamento que ingressa na lista de medicamentos de referéncia torna-se parametro de eficacia terapéutica, seguranga
e qualidade para os estudos de comparabilidade estabelecidos para o registro e mudangas pds-registro de outros medicamentos. Para ser indicado como referéncia, o
medicamento deve atender uma série de critérios técnicos. Ressalte-se que, conforme o disposto no art. 17 da referida RDC, a Anvisa podera incluir ou excluir
medicamentos da Lista de Medicamentos de Referéncia de acordo com os critérios estabelecidos na norma, independentemente de haver solicitagdo de empresa.

16. Isso posto, resta claro que cabe a Anvisa, com base em quesitos estritamente técnicos, estabelecer a lista dos medicamentos de referéncia.

17. Por sua vez a Resolugdo CMED n? 2 de 2004, ao estabelecer critérios de precificagdo para o medicamento genérico, utiliza o medicamento de referéncia
eleito pela Anvisa quando do registro do genérico, que no caso em tela trata-se do Stanglit®, da empresa Libbs Farmacéutica Ltda, conforme lista A, disponibilizada no
Portal da Anvisam, desde 2019.

18. Medicamentos genéricos e similares possuem critérios de pregos de entrada diferenciados, além disso, os reajustes anuais e mudangas do medicamento de
referéncia podem causar, ao longo do tempo, diferencas entre os precos das apresentagbes do produto, o que ndo configura ilegalidade. Contudo, tais diferengas ndo
justificam o descumprimento do disposto na Resolugdo CMED n2 2 de 2024, a qual determina que o prego do genérico deve ser limitado a 65% do pre¢o do medicamento
de referéncia.

19. Ademais, o medicamento Actos® ndo consta mais na lista de pregos da CMED publicada no Portal da Anvisa 31

20. Dessa forma, ap6s exame dos autos, esta SDIC sugere a manutengdo dos pregos ora aprovados pela SCMED para o produto Cloridrato de Pioglitazona,
tendo como base os precos das apresentagdes do medicamento de referéncia Stanglit®, da empresa Libbs Farmacéutica Ltda.

Tabela 4 - Pregos apurados para o Cloridrato de Pioglitazona - Andlise de Recurso

. PF pleiteado ICMS 0% PF apurado ICMS 0% .
Apresentacdo ) . ) . Decisao
lista positiva lista positiva
30 MG COM CTBLALALX 15 R$ 47,39 RS 26,73 Indeferir
30 MG COM CTBLALALX 30 RS 94,77 R$ 53,46 Indeferir
30 MG COM CT BLALAL X 60 RS 189,54 RS 106,92 Indeferir
21. Por fim, salienta-se que os pregos apurados ja contemplam o reajuste anual referente ao ano de 2024.

1ll. CONCLUSAO

22. Em face do exposto, sugere-se conhecer do recurso e, no mérito, negar-lhe provimento. Desta feita, ficam aprovados os seguintes pregos fabricantes (ICMS
0% lista positiva) para as apresentagbes do Cloridrato de Pioglitazona: RS 26,73 (vinte e seis reais e setenta e trés centavos) para a apresentagdo 30 MG COM CT BLAL AL
X 15; RS 53,46 (cinquenta e trés reais e quarenta e seis centavos) para a apresentacdo 30 MG COM CT BL AL AL X 30; e RS 106,92 (cento e seis reais e noventa e dois
centavos) para a apresentagdo 30 MG COM CT BL AL AL X 60.

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
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IV. VOTO

23. Diante do exposto, decido conhecer do recurso e, no mérito, negar-lhe provimento. F icam aprovados os seguintes pregos fabricantes (ICMS 0% lista
positiva) para as apresentac¢des do Cloridrato de Pioglitazona: RS 26,73 (vinte e seis reais e setenta e trés centavos) para a apresentacdo30 MG COM CT BL AL AL X 15; R¢
53,46 (cinquenta e trés reais e quarenta e seis centavos) para a apresentacio 30 MG COM CT BL AL AL X 30; e RS 106,92 (cento e seis reais e noventa e dois centavos) para
a apresentacdo 30 MG COM CT BL AL AL X 60.

24, E 0 voto que apresento para deliberacdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED.

Brasilia, na data da assinatura .

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA

Secretdrio de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
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medicamentos-de-referencia. Acesso em 28 de janeiro de 2025.
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