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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo da empresa Farmoquimica S/A para regularizagdo do
medicamento Bactrim (sulfametoxazol + trimetoprima), na forma farmacéutica solucao
injetavel em condigdes excepcionais.

Para este pleito a empresa Farmoquimica S/A solicita em carater excepcional, o
enquadramento de registro como medicamento inovadordo Bactrim (sulfametoxazol +
trimetoprima), na concentragdo 80mg/mL + 16mg/mL, na forma farmacéutica solugao injetavel,
com indicacao terapéutica para o tratamento de infecgcdes causadas por microrganismos
sensiveis a associagcdo dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, como certas
infeccbes respiratorias, gastrintestinais, renais e do trato urinario, genitais (homens e
mulheres), infeccdes da pele, entre outros tipos de infeccoes.

A empresa em documentacdo apresentada, informou que a forma farmacéutica
injetavel tem apresentado grande procura pela classe médica para, principalmente, o
tratamento de pneumonia por Pneumocystis jiroveciie encefalite por Toxoplasma gondii,
especialmente em pacientes com HIV. Ressaltou que tem observado a crescente demanda
em funcdo dos contatos recebidos pela propria empresa por meio de seus canais de
atendimento, além de ter sido formalizado a empresa, por meio de carta da Sociedade
Brasileira de Infectologia.

Foi informado também, que o medicamento Bactrim, nas formas farmacéuticas
comprimidos e solucao oral, foi objeto de transferéncia de titularidade entre a empresa
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A e a Farmoquimica, publicada em
14/10/2019 por meio da Resolucdo RE n? 2.852/2019. O registro da forma farmacéutica
solucdo injetavel havia sido cancelado em agosto de 2014 por solicitacao da empresa Roche
por motivos comerciais, ndo tendo sido objeto da transferéncia de titularidade efetivada para a
Farmoquimica.

A Farmoquimica destacou que o Bactrim era o medicamento eleito como
referéncia para todas as formas farmacéuticas até entao registradas (comprimido, suspensao
oral, solucédo injetavel) e que, com o cancelamento da apresentagdo em solucéo injetavel,
esta forma farmacéutica foi excluida da lista de medicamentos de referéncia, ndo tendo sido



eleito, até o momento, outro medicamento de referéncia.

Em 14/07/2021, a Farmoquimica encaminhou questionamento por meio do Fale
Conosco, informando a intencdo em regularizar o registro da forma farmacéutica solugao
injetavel, ressaltando que o medicamento atualmente registrado com a associagao proposta
(BAC-SULFITRIN MS 155840346) se encontrava descontinuado, neste sentido, questionou
0 enquadramento para registro do medicamento Bactrim, na forma farmacéutica solugéo
injetavel.

Como resposta aos questionamentos a area técnica da ANVISA se posicionou,
pelo enquadramento como medicamento genérico ou medicamento similar, considerando as
definigbes previstas na Lei n® 6.360, 1976 e na Resolu¢gdo RDC n® 200, de 2017 e levando
em consideragdo também, o registro ja existente de produto com as mesmas caracteristicas
do produto proposto para registro (Bac-Sulfitrin). Diante disso, foi orientado a empresa que
solicitasse a indicacao de medicamento de referéncia, conforme previsto na Resolugao RDC
n® 35, de 2012, sendo realizada tal solicitacado em 11/08/2021.

A ANVISA, por meio da Coordenacédo de Equivaléncia Terapéutica (CETER),
em resposta a solicitacdo de indicacdo de medicamento de referéncia, enviou em 01/09/2021
o Oficio n? 3451101216, comunicando que o medicamento Bac-Sulfitrin se encontra em
avaliacao de adequacao de registro e nao poderia ser eleito como medicamento de
referéncia, ndo havendo medicamento que atendesse aos requisitos da Resolucado RDC n®
35, de 2012 para eleicdo como medicamento de referéncia.

Em 31/08/2021, foi realizada reunido com representantes da empresa
Farmoquimica e as seguintes areas técnicas, Geréncia de Avaliacdo de Qualidade de
Medicamentos Sintéticos (GQMED), Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
(GESEF) e da Coordenacéo de Inovacao Incremental (COINC), para discussao da viabilidade
do registro do produto proposto. Como resultado dessa discussado, a qual foi registrada em
ata, constante deste processo e considerando a informacdo do detentor do registro que a
reativacdo da fabricacdo de Bac-Sulfitrin estava programada para setembro do ano 2020, as
areas ratificaram o entendimento quanto ao enquadramento como medicamento genérico ou
similar, mas, diante da informac&o da indisponibilidade de um medicamento de referéncia
para o desenvolvimento do produto proposto como genérico ou similar, a empresa foi
orientada a protocolar o pedido de tratamento excepcional objeto desta manifestagéo.

Diante do exposto, a empresa considerou neste pleito dois cenarios para
avaliacdo em carater excepcional, pela ANVISA:

1. Registro de medicamento inovador (10775 - MEDICAMENTO NOVO -
Registro de Medicamento com mesmo(s) IFA(s) de Medicamento Novo ja registrado),
utilizando o medicamento de referéncia internacional para comprovagdo de equivaléncia
terapéutica;

2. Registro de medicamento novo ou inovador BACTRIM injetavel utilizando os
dados do registro anteriormente cancelado, mediante termo de compromisso para
apresentacéo posterior das documentagdes atualizadas conforme normativos vigentes. Nesse
cenario, a empresa pode incluir discussao para avaliagdo da categoria regulatéria em que o
produto deve ser enquadrado (inovador e novo). Além disso, a empresa precisa fazer um
apanhado dos documentos atualmente exigidos na legislagdo de modo a demonstrar o que a
empresa ja tem, o que ndo tem e o que vai ser apresentado por Termo de Compromisso,
segundo a RDC 415/2020.

2. Analise



Em andlise aos cenarios expostos pela empresa neste pleito de
excepcionalidade, foi avaliado inicialmente o pedido de enquadramento do produto proposto
como medicamento inovador, assim foi necessario ser considerado a nao existéncia de
medicamento de referéncia comercializado no Pais, conforme preconiza a Resolugdo RDC n®
35, de 2012. Ademais, ressalta-se que o mercado brasileiro encontra-se desabastecido da
associacao sulfametoxazol + trimetoprima na forma farmacéutica solucao injetavel e que a
oferta desse medicamento € de interesse para a saude publica. Neste sentido, a area técnica
responsavel, a Coordenacgao de Inovacao Incremental, entendeu como possivel a viabilizacao
do registro do produto proposto como medicamento inovador, na categoria de Registro de
Medicamento com mesmo(s) IFA(s) de Medicamento Novo ja registrado (cdédigo de assunto
10775), nos termos da secao VIl do capitulo V da Resolucdo RDC n°® 200, de 2017,
regulamentacdo que estabelece os requisitos minimos para a concessdo e renovacao do
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados
COmMO Novos, genéricos e similares.

Importante registrar que, para a comprovagdo de seguranca e eficacia, a
empresa prop0s a apresentagdo de equivaléncia farmacéutica frente a um medicamento de
referéncia internacional, assim considerando se ftratar de uma solucdo injetavel de
administracdo intravenosa, a area técnica entendeu como possivel essa estratégia, contudo
como nao foi apresentado claramente nas manifestacées da empresa e nao foi identificada
expressamente a procedéncia do medicamento de referéncia internacional a ser utilizado para
a conducéao dos estudos, ressalta-se que é necessario que a empresa informe previamente a
Anvisa qual o comparador a ser utilizado nos estudos de equivaléncia e estes devem ser
conduzidos conforme a regulamentacao vigente. Além disso, a empresa deve apresentar uma
revisdo da literatura cientifica sobre a seguranca e a eficacia da associacéo proposta para as
indicacdes e populacao alvo a serem pleiteadas.

Em referéncia a avaliagdo da qualidade do medicamentos proposto, a area
técnica se pronunciou que a empresa deve submeter o novo dossié de registro com todas as
provas exigidas pelas legislacdes atuais.

Por fim, frente a documentacao apresentada pela empresa neste pleito e toda a
discussao ocorrida na reunido ocorrida em 31 de agosto de 2018, na qual consta em ata
registrada e documentada nesse processo, nao € possivel se certificar que o préprio Bactrim,
anteriormente registrado pela empresa Roche Produtos Quimicos e Farmacéuticos no Brasil,
sera o produto a ser registrado. Dessa forma, a area técnica entendeu nao ser pertinente a
proposta de utilizar os dados do regisiro anteriormente cancelado, mediante termo de
compromisso para apresentagdo posterior da documentagao atualizada conforme normativos
vigentes, entendendo ser a alternativa do novo registro a mais adequada, devendo ser
atendidos todos os requerimentos técnicos da regulamentacao vigente.

Diante do exposto a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgico,
concluiu por meio da Nota Técnica n® 421/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, que "é
favoravel a concessdo do pedido de excepcionalidade para o enquadramento do
medicamento Bactrim (sulfametoxazol + trimetoprima), na concentragdo 80mg/mL + 16mg/mL,
na forma farmacéutica solugdo injetavel como registro de medicamento inovador, na categoria
de Registro de Medicamento com mesmo(s) IFA(s) de Medicamento Novo ja registrado
(codigo de assunto 10775), nos termos da segéo VIl do capitulo V da RDC 200/2017. Para
tanto, como comprovacdo de seguranca e eficacia, concordamos com a apresentagcdo do
estudo de equivaléncia farmacéutica frente a um medicamento de referéncia internacional,
mediante acordo prévio com a Anvisa quanto ao comparador a ser utilizado nos estudos de
equivaléncia e que estes sejam conduzidos conforme a regulamentacdo vigente. Além do
estudo de equivaléncia farmacéutica, a empresa deve apresentar uma revisdo da literatura



cientifica sobre a seguranca e a eficacia da associacdo proposta para as indicacées e
populacéo alvo a serem pleiteadas."

Saliento ainda que, a empresa pretende utilizar o rito de procedimento
extraordinario previsto pela Resolucdo RDC n® 415/2020 para o tratamento de peticoes de
registro de medicamentos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.

3. Voto

Por todo exposto, Voto pela Aprovacao do pedido de excepcionalidade para o
enquadramento do medicamento Bactrim (sulfametoxazol + trimetoprima), na concentracao
80mg/mL + 16mg/mL, na forma farmacéutica solugao injetavel como registro de medicamento
inovador, na categoria de Registro de Medicamento com mesmo(s) IFA(s) de Medicamento
Novo ja registrado (codigo de assunto 10775), nos termos da secao VIlI do capitulo V da
Resolucdo RDC n® 200, de 2017. Nas condi¢cdes abaixo destacadas:

- apresentar o estudo de equivaléncia farmacéutica frente a um medicamento de
referéncia internacional, mediante acordo prévio com a Anvisa quanto ao comparador a ser
utilizado nesses estudos e a conduc¢ao dos mesmos, conforme a regulamentacao vigente;

- apresentar de revisao da literatura cientifica sobre a seguranca e a eficacia da
associacao proposta para as indicacdes e populacéo alvo a serem pleiteadas.

Sendo este 0 Voto que submeto a deliberacao pela Diretoria Colegiada .

Por fim solicito a inclusao deste voto em circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
21/10/2021, 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.

JEII

assinatura .
eletrénica

o A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
HESS 3];""-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1638761 e o codigo
'j"rr_ ni CRC C6F643DD.

"**r |

Referéncia: Processo n?25351.926984/2021-34 SEIn?1638761


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 186 (1638761)

