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EDITORIAL
Prezados senhores e senhoras.

O presente Boletim Informativo traz os resultados obtidos no periodo, relativos as atividades de
regulacdo econémica do mercado de medicamentos, sujeitos a vigilancia sanitaria e o 22
trimestre do ano de 2018 contribuiu com assuntos e decisGes importantes para a Secretaria
Executiva da CMED.

Destacam-se a Consulta Publica realizada sobre a proposta de Resolugdo de MIP e a divulgacao
da lista de medicamentos inativados no banco Sammed.

Também tém destaque os avancgos obtidos nas discussGes com o setor regulado em torno das
possibilidades de revisdo do atual aparato regulatério de medicamentos, amparado pela
Resolugdo n2 2 de 5 de margo de 2004.

Desejamos a vocé uma boa leitura!

Equipe SCMED/Anvisa

CTE ABRE CONSULTA PUBLICA SOBRE A PROPOSTA DE RESOLUGCAO QUE TRATA DA
MODERNIZAGCAO DO APARATO REGULATORIO DOS MIP

Consulta Publica ficou disponivel no periodo de 22 de maio a 21 de junho de 2018.

A minuta de resolugdo proposta disciplina o monitoramento e a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos isentos de prescricdio médica,
fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso odontoldgico.

A Consulta Publica n? 01/2018 recebeu um total de 22 contribui¢bes, sendo 21 oriundas de
pessoas juridicas e 01 de pessoa fisica.

Do total de contribuigdes, 12 foram relativas a entidades representativas do setor regulado, 09
foram de empresas do setor regulado, e apenas 1 foi feita por pessoa fisica relacionada com
area de saude.

Dos 22 participantes, 13 contribuicdes foram provenientes do estado de Sdo Paulo, 3 foram do

Rio Grande do Sul, 2 do estado de Goias e outras 2 de Santa Catarina.
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PARTICIPACAO POR ESTADO
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A minuta da resolucdo com as contribuicdes segue agora para avaliacdo do Comité Técnico
Executivo — CTE da CMED.

SCMED DIVULGA LISTA DE MEDICAMENTOS INATIVADOS DO SISTEMA SAMMED

CMED reduz de cinco para quatro anos o prazo para inativacdo de medicamentos no banco
Sammed.

Muitas apresentac8es que constam atualmente na lista de precos da CMED ndo apresentaram
dados de comercializacdo nos ultimos relatérios enviados, causando falsa impressao de
concorréncia no mercado e dificultando os processos de compras publicas.

O Comunicado SCMED n2 07, de 22 de junho de 2018 buscou trazer melhor regramento ao
tema, divulgando as hipéteses de inativacdo de medicamentos na base do Sistema de
Acompanhamento de Mercado de Medicamentos — SAMMED.

Ficou entdo estabelecido que a CMED podera inativar apresentagdes de medicamentos a
pedido da empresa ou por oficio, desde que ndo haja comercializagdo ha pelo menos 2 (dois)
anos, que o prec¢o nao tenha sido ajustado pelo mesmo periodo, que o produto ndo esteja
disponivel no mercado, sempre que o registro sanitdrio ndo estiver vdlido e nos casos de
transferéncia de titularidade.

Em decisdao da CMED, o prazo para inativacdo foi reduzido de cinco para quatro anos e a lista
de apresentac¢des que serdo inativadas no SAMMED por ndo apresentarem comercializacao
nos ultimos 4 anos (2014 a 2017), foi divulgada pelo Comunicado SCMED n2 09, de 22 de junho
de 2018.

A lista completa esta disponivel no sitio eletrénico da CMED, no Portal ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/comunicadoscmed.



http://portal.anvisa.gov.br/comunicadoscmed
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SCMED PROMOVE NOVO CICLO DE AUDIENCIAS COM O SETOR REGULADO, COM A
PARTICIPAGAO DE MEMBROS DO COMITE TECNICO EXECUTIVO DA CMED - CTE

Prosseqguem as discussées com o setor requlado sobre a reviséGo do atual aparato regulatorio
de medicamentos.

Foi dada continuidade as discussGes com o setor regulado sobre a revisdo do aparato
regulatério de medicamentos, amparado pela Resolu¢do n? 2 de 5 de marco de 2004.

Neste trimestre ocorreram 3 reunides que trataram de temas como precificagcdo de ganhos
terapéuticos e medicamentos bioldgicos ndo novos, uso de paises comparadores para
definicdo de precos de medicamentos novos, consolidagdo de jurisprudéncias, inovagao
incremental e padronizacao dos precos por unidade farmacotécnica de principio ativo.

O assunto segue em discussdes internas para proposicao de texto ao CTE.
AUTORIZAGAO PARA COMERCIALIZAGAO

No 29 trimestre de 2018, a SCMED autorizou a comercializacdo de 454 apresentacfes de
medicamentos. Em se tratando apenas de moléculas novas no pais, tiveram a comercializacao

permitida os seguintes medicamentos/principios ativos:

Medicamento Principio ativo Indicagdo terapéutica
Imfinzi Durvalumabe Carcinoma urotelial localmente avangado ou metastatico.
. . . . Mieloma multiplo (em combinagdo com lenalidomida e
Ninlaro Citrato de ixazomibe plo ( ¢
dexametasona).
Ocrevus Ocrelizumabe Adultos com esclerose multipla por surtos (EMS) com doenga ativa.
.. Prevencgdo de acidente vascular cerebral (AVC) e embolismo
Lixiana Edoxabana S L ~ . =
sistémico em adultos com fibrilhagdo auricular ndo valvular (FANV).
Viibryd Cloridrato de vilazodona Transtorno depressivo maior (TDM).
Zerbaxa Tazobactam sddico + InfecBes intra-abdominais complicadas; pielonefrite aguda; e
sulfato de ceftolozana infecGes complicadas das vias urindrias.
. Mieloma multiplo (em combinagdo com lenalidomida e
Empliciti Elotuzumabe
dexametasona)
. o InfecBes bacterianas agudas da pele e estruturas cutaneas (ABSSSI
Sivextro Fosfato de tedizolida ¢ & P ( )
em adultos.
Kanuma Alfassebelipase Deficiéncia de lipase acida lisossomal (LAL).
Prevengdo de nauseas e vomitos agudos e tardios associados a
Akvnzeo Palonosetrona + quimioterapia oncoldgica altamente emetogénica, a base de
¥ netupitanto cisplatina e prevengdo de nduseas e vomitos agudos e tardios

associados a quimioterapia oncolégica moderadamente etnogénica.
. Pibrentasvir + ~ , ) L.
Maviret s Infecdo pelo virus da hepatite C (VHC) crénica em adultos.
glecaprevir hidratado

Cancer de mama avangado ou metastatico HR positivo e HER2

Ibrance Palbociclibe A T
negativo (em combinagdo com letrozol ou fulvestranto).
. . . Mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas e linfoma de células
Revlimid Lenalidomida Plo, P
do manto.
Zonovate Alfaturoctocogue Hemofilia A.
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EVENTOS
A SCMED participou no trimestre dos seguintes eventos:
Nacionais

e DEBATE: ACESSO A MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS DE SAUDE NO SUS: AVANCOS E
DESAFIOS PARA A AGENDA 2030” - OPAS/OMS - Brasilia - DF

Participacdo do Secretario Executivo.

e GASTOS EM SAUDE NO PAIS - auditério Emilio Ribas — ed. sede do Ministério da
Saude

Participacdo do Secretario Executivo em reunido representando a CMED.

e OFICINA DE SUBSIDIO A CONSTRUGAO DO PLANO DE TRABALHO DO ACORDO DE
COOPERAGAO A SER FIRMADO ENTRE ANVISA E A SECRETARIA NACIONAL DO
CONSUMIDOR DO MINISTERIO DA JUSTIGCA (SENACON/MIJ) — Anvisa — Brasilia - DF

Participagdo do Secretario Executivo, representando a CMED para formalizagdo de Termo de
Cooperagdo Técnica com vistas a realizar o intercambio de informagGes e promover agdes conjuntas que
aprimorem o desempenho de atividades para a efetiva protecdo e defesa do consumidor.

e CLASSIFICACAO DE MEDICAMENTOS NA LISTA CMED - Anvisa — Brasilia - DF

Reunido do Secretario Executivo e equipe com entidades do setor farmacéutico para discussdo
do tema.

e 1SIMPOSIO DE ECONOMIA DA SAUDE - OPAS/OMS — Brasilia - DF
Participacdo do Secretario Executivo.
Internacionais
e WORLD ORPHAN DRUG CONGRESS — Washington DC.
Participacao do Secretario Executivo como representante da CMED.
e  HARVARD UNIVERSITY — Boston - MA.
Participacdo do Secretario Executivo em reunido para tratar de convénio com a CMED.

e WORKSHOP DE DISCUSSAO SOBRE QUESTOES REGULATORIAS DE MEDICAMENTOS
NA AMERICA DO SUL - Bogota - Colémbia.
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Participacao do Secretario Executivo como representante brasileiro da area de regulacao
de medicamentos.

e MARKET ACCESS IN LATIN AMERICA LEADERS FORUM - Rio de Janeiro - RJ

Participacao do Secretario Executivo como palestrante sobre o tema “Regulacao de

medicamentos”.




