Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS
Coordenacgdo-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial

VOTO N¢ 28/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25351.812368/2024-40
INTERESSADO: SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - SCMED/ANVISA
1. OBJETO

1.1. Trata-se de voto de relatoria no Ministério da Saide em cumprimento a decisdo judicial proferida nos autos do Mandado de Seguranca
n? 6059441-07.2024.4.06.3880/MG relacionado ao medicamento HYPLEX B (Cloridrato de Tiamina, Cloridrato de Piridoxina, Nicotinamida, Fosfato
Sédico de Riboflavina e Dexpantenol);

1.2. A empresa, HYPOFARMA - Instituto de Hypodermia e Farmacia LTDA, detentora do registro do referido medicamento polivitaminico,
solicitou judicialmente ajuste extraordinario de preco a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) da Unica apresentagdo do
medicamento (SOL INJETAVEL IM CX 100 AMP VD AMB x 2mL), conforme tabela abaixo:

. o Preco Prego
Medicamento Apresentagéo GGREM Atual pleiteado
Sol Injetavel IM CX

HYPLEX B 100 amp vd amb x | 511801701152416 | R$ 88,21 R$ 148,30

2mL
Tabela 01- Prego pleiteado pela empresa
2. RELATORIO
2.1, Em 18 de julho de 2024, a empresa HYPOFARMA solicitou junto a SCMED, de forma administrativa, pedido de revisdo extraordinaria de

preco do medicamento HYPLEX B, na apresentagdo SOL INJETAVEL IM CX 100 AMP VD AMB x 2mL.

2.2. Em sintese, a empresa pleiteia ajuste do preco para RS 148,30, alegando que o preco atual estabelecido pela lista CMED de abril/2025
(RS 88,21) estad defasado, ressaltando que o cendrio pandémico gerado pela COVID-19 impactou o mercado, tornando invidvel a continuidade de
producdo e comercializa¢do do referido medicamento devido a baixa oferta de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), a variagdo cambial e aumento no
custo de produgdo.

2.3. Além disso, também considera o medicamento NEO CEBETIL (Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A) como produto concorrente
mais adequado para recalculo do preco do medicamento HYPLEX B, pois alega que o Unico concorrente com mesma forma farmacéutica e
concentragdo (SANTIPLEX B - Santisa Laboratdrio Farmacéutico S/A) ndo possui dados de comercializagdo.

2.4. Diante disso, em 30 de julho de 2024, a Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)
respondeu prontamente ao pedido da empresa, informando, por meio do Oficio n? 661/2024, que foi decidido na 92 Reunido Ordindria de 2023 do
Comité Técnico-Executivo (CTE) da CMED, por unanimidade, que processos relacionados a pedidos de reajustes extraordinarios seriam sobrestados
devido a inexisténcia de previsdo de critérios para definicdo de ajustes ordinarios e extraordinarios, nos termos do art. 72 do Regimento Interno da
CMED (Resolugdo n2 03/2003).

2.5. Em 11 de fevereiro de 2025, a SCMED teve ciéncia da decisdo judicial que, no bojo do mandado de seguranga impetrado pela empresa
(MS n2 6059441-07.2024.4.06.3800), concedeu liminar para (i) suspender o sobrestamento do processo administrativo no qual consta o pedido de
revisdo extraordinaria de preco do medicamento HYPLEX B; e (ii) determinar sua apreciagdo em até 60 (sessenta) dias Uteis, devendo a autoridade
considerar os argumentos da empresa.

2.6. No referido mandado de segurancga, a impetrante sustenta a necessidade de adequagdo do prego do medicamento HYPLEX B, sob pena
de risco de descontinuagdo do medicamento no mercado.

2.7. Nesse sentido, a SCMED emitiu a nota técnica n2 190/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (13 de fevereiro de 2025), em que apresentou
subsidios técnicos necessarios para a defesa da Unido em juizo.

2.8. Com vista a dar cumprimento a decisdo judicial, a SCMED inclui o presente processo administrativo na lista de distribuigdo, por sorteio,
na ocasido da 22 Reunido Ordinéria do Comité Técnico- Executivo da CMED, realizada nos dias 27 e 28 de fevereiro de 2025.

2.9. O feito foi distribuido para relatoria desta Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(SECTICS), valendo ressaltar que o prazo concedido pela referida decisdo judicial findar-se-a em 08 de maio de 2025.

2.10. E o relatério. Passo para analise.

3. ANALISE

3.1. Em cumprimento a decisdo judicial referida e considerando os argumentos destacados pela impetrante, foi realizada uma avaliagdo

técnica respaldada pelas normas que regem a regulagdo econ6mica de medicamentos no Brasil.

3.2. O medicamento HYPLEX B foi precificado anteriormente a vigéncia da Resolugdo CMED n2 2 de 2004, que dispGe sobre os critérios para
defini¢do de precos de produtos novos e novas apresentagdes de que trata o art. 72 da Lei n. 10.742, de 2003. Caso ele fosse inicialmente precificado
hoje, nos termos dessa Resolugdo, seria classificado na categoria IV, o qual descreve:

3.3. “Il — Categoria IV: nova apresentagdo de medicamento que se enquadrar em uma das situagées:
3.4. a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa, a exce¢do dos casos previstos no inciso Ill deste artigo;”
3.5. Nesse sentido, o critério de defini¢do de Prego Fabrica (PF) quanto a essa categoria esta previsto no art. 92 da referida resolugdo, o qual

estabelece o que segue:



3.6. “O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria IV ndo poderd ultrapassar o preco médio das apresentagdes dos
medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentragdo disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica, ponderado pelo
faturamento de cada apresentagdo, com base no seguinte:

3.7. I - A média devera ser calculada com base nas apresentagées de igual concentragdo existentes no mercado;

3.8. I - Ndo existindo apresentagdes com igual concentragdo, a média deverd ser calculada com base em todas as apresentagées de mesma
férmula e mesma forma farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentragéo de principio ativo. “

3.9. Diante disso, diferentemente do alegado pela empresa, o medicamento NEO CEBETIL ndo poderia figurar como concorrente adequado
para defini¢cdo de prego, pois além de ndo ter a mesma indicagdo terapéutica, sua apresentagdo ndo possui os mesmos principios ativos, tampouco a
mesma concentragao, fato comprovado nas bulas do NEO CEBETIL e HYPEX B, respectivamente:

NEO CEBETIL* COMPLEXO

complexo B + frutosc + deido ascorbico
Solugio injetivel

Uniao Quimica

IDEXTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ
Solugio njetivel: embalagem contendo 1 ampola A de 10 mL ¢ 1 ampola B de 10 mL

US(Y INTRAVENOSO (IV)
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ampola A (10 mL) contem:
PICOtNEIId e IRT——
clondrato de piridoxina (vitamina B6)...
cianocobalamina (vitamina B12)
riboflavina. ...
*na forma de 5-fosfato sodico
Veiculo: clorcto de benzalednio, edetato dissodico © dgua para injetaveis.

{Podecra ser utilizado acido cloridrico ou hidroxido de sadio para ajuste do pH, caso necessano)

Cada ampola B (10 mL) contém:
LT
écado ascorbico (vitamina C
Veiculo: bicarbonato de sidio, edetato dissodico, metabissulfito de sodio, cloreto de benzalednio e dgua para injetiveis.

1. INDICACOES
NEO CEBETIL COMPLEXO ¢ indicado como complemento vitaminico do complexo B ¢ C em pacientes que necessitam de sua
reposigio por via intravenosa.

Fonte: ANVISA
Figura 01- Composicao e indicagbes do Neo Cebetil

HYPLEX" B
vitaminas do complexo B

3 HYPOFARMA

APRESENTACAOQ

Caixa com 100 ampolas de vidro dmbar de 2 mL

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

clondrato de Bammna (VI BI) ..o s s st
fosfato sodico de riboflavina (vit. B2) .
clondrato de pindoxina (vit. B6) .....
nicotinamida (vit. B3) ...
dexpantenol (pro-vit. BS) .. .
excipientes (cloreto de sodio, fenol, dgua para injetaveis) §.5.p. oo 1ML

1- INDICACOES

Tratamento dos estados de hipovitaminoses do complexo B ¢ suas manifestagdes. Na hipovitaminose do
complexo B, beribéri sub classico (pré-beribéri), pelagra, coadjuvante da terapéutica antibacteriana,
convalescengas, dieta de ulcerosos ¢ diabéticos, estomatite, glossite, colite, doenga celiaca, esteatorreia,
alcoolismo cronico, coma hepatico, insuficiéncia hepatica grave, queloses, queratite com vascularizagio
cornea, dermatites, anorexia, astenia, neurites ¢ polineurites de origem variada, crosta lactea.

Fonte: ANVISA
Figura 02- Composicao e indicagbes do Hyplex B

3.10. Assim, ao avaliar as composi¢Ges dos medicamentos acima, fica claro que, caso se viesse a considerar o NEO CEBETIL como balizador de
prego, estar-se-ia ndo sé contrariando o previsto nas normas legais e infralegais da CMED como também estipulando um prego teto inverossimil e ndo
condizente com a realidade do mercado, ja que existe medicamento de mesma apresentagdo e principio ativo que o HYPLEX B disponivel
comercialmente.

3.11. Esse medicamento é o SANTIPLEX B (Santisa Laboratério Farmacéutico S/A), o qual teve seu prego-teto definido posteriormente a
referida Resolugdo n. 2, de 2004. Neste contexto, ele foi enquadrado na categoria IV, por ser um medicamento novo no portfélio da empresa, sendo
que, na época de sua precificagdo, o HYPLEX B foi utilizado como medicamento comparador, de mesma apresentagdo e principio ativo existente no
mercado.



3.12. Abaixo, é possivel verificar que a indicagdo terapéutica, a composicdo e a apresenta¢do desses dois medicamentos sdo exatamente as
mesmas (figura 03), bem como que o referido medicamento foi utilizado no cdlculo para defini¢do do PF no documento informativo de prego (DIP) do
SANTIPLEX B (figura 04), seguindo fielmente os critérios definidos na resolu¢do ja mencionada:

SANTIPLEX B
Vitaminas do Complexo B

APRESENTACAO
Soluglo injetavel, esténl e apirogénica.
Caixa com 100 ampolas de vidro dmbar de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR OU INFUSAQ INTRAVENOSA DILUIDA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injctavel contem:

clondrato de tamina (Vit. B1) coovvvicciccicicccccnccd Mg
nboflavina 5° fosfato sodio (vit. B2)...... .1 mg
clondrato de pindoxina (vit. B6) .. ..2mg
QTSR T T LT U of of R———— | 1
dexpantenol (pro-vit. BS) .ot Iimg
veiculo dgua para INJEtavels Q8o cercicviresseanneneans 1 mL

1- INDICACOES
Tratamento dos estados de hipovitaminoses do complexo B ¢ suas manifestagdes. Na hipovitaminose do complexo B. beribéri sub clissico (pré-
beribéri), pelagra. coadjuvante da terapéutica antibacteriana, convalescengas, dicta de ulcerosos ¢ diabéticos, estomatite, glossite, colite, doenga celiaca,

esteatorreia,  alcoolismo crénico, coma hepidtico, insuficiéncia hepitica grave, quecloses, queratite com vascularizagio cdrnea, dermatites, anorexia,
astenia, neurites ¢ polincunites de origem vaniada, crosta lactea.

Fonte: ANVISA
Figura 03- Composigao e indicagbes do Santiplex B
DADOS DO MEDICAMENTO COMERCIALIZADO NO MERCADO

SOCIL PRODUTO AFRESENTAGAD SUBSTANCA TARJA | LCOT | ATC | UBTA CUSS, [ FFig% ] FAT FFUND | PF_UN POND
NICOTINAMIDAFOSFA
T0 SODICO DE AEL-
HYPOFARMA - INSTITUTO RBOFLAYINADEXPAN '
1009700290012 |  DEHYPODERMAE |  HYPLEXS WL'”’ﬁ::;‘:ﬁ” YOI venoLcLomorrTo | TaavVerneba | W |“OMPE| Cotormidade | Especico | 7190 | fossizrezs | 10 |oniee| ovoe
FARMACIA LTOA D L
PURD
TAMINA:CLORIDRATO
DE PRIDOXDIA :
TOTAL 00 FATURAMENTO 0912228
- : . PREGO MEDIO PONDERADO ! ' 0719800

Fonte: ANVISA
Figura 04 - Evidéncia do Hyplex B utilizado no DIP do Santiplex B

3.13. Atualmente, o medicamento SANTIPLEX B tem o preco-teto de RS 85,81 e o registro ativo, conforme lista da CMED de abril/2025. Dessa
forma, o seu PF esta RS 2,40 abaixo do PF da apresentacdo SOL INJETAVEL IM CX 100 AMP VD AMB x 2mL do HYPLEX B.

3.14. Vale ressaltar que os registros dos medicamentos citados nesse documento estdo com ativos na base de dados da ANVISA, conforme
tabela abaixo:

Nome do Produto Data da Regularizagéo Vencimento da
Regularizacao

Hyplex B 18/03/1999 03/2029

i B 15/08/2016 08/2026

Neo Cebstil 27/04/1999 04/2029

Tabela 02 — Dados de regularizagao dos produtos

3.15. Se a CMED deferisse o valor ora pleiteado pela empresa (RS 148,30), estaria aplicando um aumento de aproximadamente 68,12% para a
apresentacdo em questdo, sem qualquer comprovacdo de superioridade do medicamento, nem embasamento normativo, em desconsideragdo a
finalidade precipua da CMED de promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, prevista no art. 12 da Lei n. 10.742, de 2003.

3.16. O medicamento HYPLEX B, assim como outros medicamentos comercializados no Brasil, tem sido beneficiado por ajustes anuais de
precos, conforme o estabelecido na Lei n. 10.742, de 2003, a fim de garantir equilibrio entre a acessibilidade da populagdo e a sustentabilidade da
industria farmacéutica. Devido a isso, ndo ha que se falar em omissdo da maquina publica com relagdo a ajuste de precos de medicamentos, dado que
a legislagdo vigente estd sendo devidamente cumprida.

3.17. O argumento apresentado pela empresa, de que a pandemia de COVID-19 teria criado um contexto econdmico invidvel para a produgdao
e comercializagdo do HYPLEX B, ndo se sustenta diante dos dados de comercializagdo mais recentes disponibilizados no SAMMED, os quais
demonstram que o medicamento continuou sendo comercializado até o 22 semestre de 2024.

3.18. Por fim, cabe ressaltar que, no cumprimento de sua missdo institucional e com vistas a aprimorar constantemente o aparato regulatério
do setor em que atua, a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos esta a promover processo de revisdo de varios de seus atos normativos,
dentre eles a Resolugdo CMED n 2 2/2004. As discussdes técnicas estdo em curso, em observancia as boas préticas regulatdrias.




3.19. Portanto, diante dos elementos de fato e de direito apresentados, o aumento de precgo pleiteado pela empresa ndo encontra respaldo
na normatizagdo vigente. Ademais, o seu deferimento, na CMED, acarretaria impacto financeiro sentido diretamente pelos consumidores e pelo
sistema de salide, comprometendo o acesso a saude, pela populagdo, e a estabilidade do mercado farmacéutico.

4. CONCLUSAO

4.1, Diante de todo o exposto, em cumprimento a decisdo judicial de cardter liminar no bojo do Mandado de Seguranga n? 6059441-
07.2024.4.06.3880/MG e apds realizagdo da andlise dos argumentos apresentados pela empresa a luz da normatizagdo vigente sobre a atuagio da
CMED, indefiro o pedido de ajuste extraordinério de preco do medicamento HYPLEX B, na apresentacdo SOL INJETAVEL IM CX 100 AMP VD AMB x 2mL,
mantendo-se o prego-teto de R$ 88,21.

4.2. E o voto.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS
Suplente do Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Satide do Ministério da Satde junto ao CTE/CMED
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Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial, em
24/04/2025, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marc¢o de 2017.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
> acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0047365227 e o cédigo CRC 667BA7AD.
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