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Analisa pedido de desisténcia de autorizagédo
tempordria de uso emergencial, em carater
experimental, do medicamento contra a Covid-
19, XELJANZ(citrato de tofacitinibe), para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica
de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da
Lei n? 14.124, de 10 de marco de 2021.

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), Geréncia
Geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e Gerencia de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)
Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata o presente processo de pedido de autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental do medicamento XELJANZ (citrato de tofacitinibe),
contra a Covid-19, para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n®
14.124, de 10 de marco de 2021 e da Resolugdo RDC n? 475 de 10 de marco de 2021.

O pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental foi protocolado pela empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
(CNPJ 61.072.393/0001-33), referente ao cédigo de assunto 11856 - MEDICAMENTOS -
Solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas/medicamentos Covid-19, produto XELJANZ ® (citrato de tofacitinibe), na data de 28
de julho de 2021, através do processo Datavisa n® 25351.836798/2021-12,
expediente 2944985/21-5.

Desta forma, na data de 17 de janeiro de 2022, a empresa WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA protocolou o aditamento, contendo oficio que solicita a desisténcia
da peticdo de solicitacdo de autorizacdo de temporaria de uso emergencial, em carater
emergencial, do medicamento XELJANZ (citrato de tofacitinibe) para o tratamento de
pacientes adultos hospitalizados com Pneumonia por Covid-19, submetida em 28/07/2021,
sob expediente n° 2944985/21-5.

A empresa justifica que apesar de acreditar que os dados incluidos no pedido de
autorizacdo de uso emergencial, apoiados pelas varias analises adicionais apresentadas
posteriormente, demonstram a eficacia do citrato de tofacitinibe na prevencéao de insuficiéncia
respiratéria ou morte em pacientes adultos hospitalizados com pneumonia por COVID-19 que



nao requerem ventilagdo. A Pfizer também acredita que o citrato de tofacitinibe tem um perfil
de seguranca aceitavel nesta indicacdo. Ciente de que aspectos da conducido do estudo
foram simplificados pelo patrocinador do estudo para reduzir a carga administrativa nos locais
participantes, dados os desafios e 0 6nus da pandemia no sistema de saude, a Pfizer entende
que existem dados e outras consideracdes relacionadas ao estudo consideradas importantes
pela ANVISA no contexto de avaliacao de uma autorizacao de uso emergencial no Brasil que
nao estao disponiveis ou ndo puderam ser totalmente resolvidas.

Assim, dadas as consideracdes acima, a Pfizer por meio desta vem formalmente
submeter a desisténcia do pedido de autorizacdo de uso emergencial do citrato de tofacitinibe
no tratamento de pacientes adultos hospitalizados com pneumonia por COVID-19.

2. Analise

Destaco aqui o papel da Anvisa nessas avaliagdes de solicitagdo temporaria de
uso emergencial, em carater experimental de vacinas e medicamentos contra a Covid-19
amparadas na Lei n® 14.124/2021 e na RDC n® 475/2021. O art. 16 da referida Lei, traz que a
Anvisa oferecera parecer sobre a autorizagdo para uso emergencial de quaisquer vacinas e
medicamentos contra a Covid-19, e, 0 § 2° do mesmo artigo, estabeleceu que a Anvisa podera
requerer, fundamentadamente, a realizacdo de diligéncias para complementacdo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranga de vacinas contra a
Covid-19.

A Lei n? 14.124/2021 traz, de maneira ampla, a competéncia da Anvisa quanto a
Autorizagao de Uso Emergencial (AUE). A Anvisa publicou a RDC 475/2021, regulamentando
e estabelecendo os procedimentos e requisitos para concessdo de AUE. Anteriormente a
publicacdo das referidas Lei e Resolucéo, a Anvisa ja havia publicado o Guia 42 de 2020 que
estabeleceu os requisitos minimos para a submissao de solicitagdo de autorizacao temporaria
de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra a Covid-19.

No Brasil, o citrato de tofacitinibe ja esta aprovado pela ANVISA para o tratamento
da Artrite Reumatoide, Artrite Psoriatica e Retocolite Ulcerativa, e incorporado pela CONITEC
também nas trés indicacdes. Em julho de 2021, apds discussdes prévias com a ANVISA e
considerando a situagdo epidemiolégica da pandemia no Brasil & época, a Pfizer Brasil
solicitou autorizacdo de uso emergencial do citrato de tofacitinibe (XELJANZ®) para o
tratamento de pacientes adultos hospitalizados com pneumonia causada por COVID-19,
baseado nos dados do estudo STOPCOVID'.

E importante ponderar que a situagdo da pandemia evoluiu desde a submissao.
Durante o periodo de analise da ANVISA, a taxa de vacinacdo no pais evoluiu
exponencialmente, o que levou a rapidas mudancgas no cenario epidemiolégico. Além disso,
durante esse periodo, outra opcao de tratamento recebeu aprovacdo no Brasil para o
tratamento de pacientes hospitalizados.

A solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial foi avaliada pelas
areas técnicas envolvidas, que procederam a triagem da documentacdo, dando
prosseguimento a avaliagao técnica com a celeridade requerida, a GIMED emitiu o PARECER
N¢ 50/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que concluiu que a documentacdo necessaria
para o atendimento aos requisitos exigidos pela legislagdo para comprovacdo das boas
praticas de fabricacdo foi adequadamente apresentada, visto que o produto XELJANZ ® foi
objeto do pedido de certificacédo, expediente de n® 0711200/20-9, e as plantas fabris possuem
CBPF vaélidos emitidos pela Anvisa. A GFARM por meio do DESPACHO N¢
147/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, informou que nao ha d&bice, no que diz
respeito a GFARM, na continuidade da avaliagdo da solicitacdo de autorizacao temporaria de



uso emergencial em carater experimental do medicamento XELJANZ ® (citrato de
tofacitinibe) da empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, no entanto a GESEF
emitiu inmeras exigéncias para esclarecimentos técnicos bem como complementacao de
documentacgao, sem conclusao final quanto a autorizacao de uso emergencial.

3. Voto

Pelo exposto, acato a solicitacdo da empresa evotopelo encerramento deste
processo de autorizacao temporariadousoemergencialdo medicamento XELJANZ(citrato de
tofacitinibe), contra a Covid-19, para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da
Lei n? 14.124, de 10 de marco de 2021 e da Resolucdo RDC n? 475 de 10 de margo de 2021.

Sendo este o voto que submeto a apreciacado e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Solicito a inclusdo deste em Circuito Deliberativo para deliberacado da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
09/03/2022, as 12:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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