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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de excepcionalidade para comercializagao de dois lotes
do produto Deferasirox 500 mg, comprimido para suspensdo, pela empresa Laboratério
Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. O processo de registro do referido medicamento foi
submetido para avaliagdo em 05/08/2019 e deferido em 23/08/2021 (Resolu¢cdo RE 3.199 de
19/08/2021).

O processo recebeu algumas exigéncias, entre elas a Notificacdo de Exigéncia
n® 3380375/20-7, recebida em 05/10/2020, onde a empresa optou pela fabricacdo de mais trés
lotes do produto para realizacdo de nova validacao de processo (lotes: 1131345, 1131347 e
1131348, data de fabricacdo: mar/2021) com o objetivo de responder a exigéncia.

Na ocasido, uma vez que a aprovacgao do produto j4 estava proxima, a empresa
emblistou os lotes em sua totalidade visando a comercializagdo dos mesmos apds a
aprovacao do registro do produto, ja que o custo dos lotes, devido ao insumo farmacéutico
ativo, é expressivo (USD 3.100/por kg IFA — cada lote utiliza 6Kg). Uma vez que a empresa ja
vislumbrava que a aprovacéao do registro do produto estaria préxima, paralelamente as acbes
de cumprimento da referida exigéncia, a empresa iniciou seus procedimentos de verificacao
de bula padrdo para que pudesse acompanhar as possiveis atualizacées do medicamento
referéncia e se deparou com a informacao de que a nomenclatura da forma farmacéutica do
medicamento referéncia tinha sido atualizada, de COMPRIMIDO DISPERSIVEL para
COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO.

Naquele momento (30/04/2021), a empresa protocolou um Aditamento
(expediente 1658285213) atualizando o Formulario de Peticdo e deixou planejado para que
ap6s o cumprimento de exigéncia da GQMED, realizasse aditamento direcionado a CBRES,
com a atualizagdo de Bula e Rotulagem (garantindo assim que a bula estivesse atualizada
conforme bula padrao no momento da avaliagao da referida coordenagéo). O cumprimento de
exigéncia da GQMED ocorreu em 07/05/2021 e como pode ser depreendido, ja contemplou os
Formularios de Peticdo com a nomenclatura da forma farmacéutica atualizada, entretanto em
meio as execugdes das acdes para atualizagdo de bula e rotulagem de forma proativa, em
18/05/2021, a empresa recebeu uma Notificagdo de Exigéncia da CBRES solicitando a
referida atualizag&o, a qual foi respondida em 01/06/2021.

Neste sentido, levando em consideracao a linha de tempo informada, verifica-se



que a empresa teve acesso a atualizacdo de nomenclatura da forma farmacéutica
posteriormente ao emblistamento dos lotes informados acima, e considerando que, o produto
que estd emblistado é o produto que estd aprovado pela Agéncia, inclusive trata-se dos
mesmos lotes apresentados para avaliacdo do registro e portanto utilizado nas provas e
resultados apresentados, a empresa gostaria de comercializar dois dos lotes citados, ou seja,
emblistados na embalagem primaria com a informagdo COMPRIMIDO DISPERSIVEL.

A empresa sabe que as atualizacbes de normas, guias e orientacdes desta
Agéncia visam garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos zelando pela
seguranca dos pacientes, o que esta alinhado com o valor principal do grupo Amgen, grupo
ao qual o Bergamo pertence. Assim, por este mesmo motivo, uma vez que todos os pontos
acima estao garantidos, sendo apenas a nomenclatura do blister que esta diferente, entretanto
ndo denotando forma farmacéutica incorreta, ja que ambos sdo denominados
COMPRIMIDOS, a empresa solicita o presente pedido de excepcionalidade para
comercializacdo dos lotes 1131345 e 1131347 com uma carta-oficio ou errata explicativa. E
importante destacar ainda que o referido produto tem seu grande mercado via licitagcdes com
um discreto posicionamento comercial para o setor privado, ou seja, ha grandes chances de
uma grande porcentagem desses lotes serem destinados diretamente a Secretarias de Saude,
onde serao recebidas previamente a distribuicdo aos pacientes, por profissionais de saude, os
quais tém familiaridade com nomenclaturas de forma farmacéutica e podem ter compreensao
facilitada da carta-oficio ou errata explicativa, diminuindo consideravelmente a chance de
confusdo do paciente, a qual, mesmo que se ocorresse nao colocaria em risco a seguranca do
mesmo, ja que a diferenca de nomenclatura complementar a COMPRIMIDO, nao altera o
modo de uso descrito em bula. Ademais, o descarte de lotes vidveis com Qualidade,
Seguranca e Eficacia comprovados, gerardo custos ao Meio Ambiente enquanto estariam
aptos ao acesso dos pacientes.

Frente ao exposto, a empresa solicita o pedido de anuéncia de
excepcionalidade para a comercializagdo dos lotes 1131345 e 1131347 do produto
Deferasirox 500 mg com a gravagcdo no blister contendo a informacdo COMPRIMIDO
DISPERSIVEL, seguido da embalagem secundaria e bula com a informagdo conforme
aprovado, COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO.

Para esta analise foram consideradas as manifestacées da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS, por meio da Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, que emitiu a NOTA TECNICA N°
509/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI1631846), bem como da Geréncia de
Avaliacéo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos- GQMED, com suas avaliagdes contidas
na NOTA TECNICA N° 98/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (SE| 1632792).

E o relatorio.

2. Analise

A Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdo de Medicamentos - GIMED analisou a
probabilidade de reducdo na oferta de medicamentos levando em conta a participacdo do
produto no mercado em porcentagem e o numero de empresas concorrentes existentes.
Assim, em um cenario de indisponibilidade de um determinado medicamento, a éarea
classifica a probabilidade de reducdo na oferta em um segmento do mercado como
improvavel, possivel ou provavel. Para fazer a analise do mercado, a GIMED consulta os
dados de comercializagdo de medicamentos com o mesmo principio ativo, concentracéo e
forma farmacéutica registrados no Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) , o qual é mantido pela Secretaria Executiva da Céamara de



Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED/GADIP).

Cabe destacar que, para medicamentos classificados com possivel risco de
desabastecimento, a area considera outros fatores, tais como, medicamentos de uso crénico,
injetaveis e hospitalares, j& que pode ocorrer a reducao da oferta de medicamento caso o
mercado demore para se ajustar ou que esse ajuste nem ocorra. Medicamentos com
participacdo abaixo de 20%, j4 é considerado como IMPROVAVEL o risco de
desabastecimento. Ja para a analise de consequéncia para saude publica é
considerada a classe terapéutica do medicamento, classificada pela area como sensivel, e se
o principio ativo esta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais do Ministério da
Saude, que é a referéncia para a execucao dos programas de assisténcia farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), ou em outros programas de governo. Classifica-se
a Consequéncia para saude publica em Maior (classe terapéutica relevante e RENAME),
Moderada (classe terapéutica relevante ou RENAME) e Leve (nenhum dos dois requisitos).

O medicamento Deferasirox 500 mg comprimido para suspensao esta
enquadrado na classe terapéutica V3F - AGENTES FERRO-QUELANTES, a qual é
considerada sensivel para fins de andlise de risco de desabastecimento. Destaca-se que
Deferasirox 500 mg esta listado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2020) do Ministério da Saude, a qual & a referéncia para a execugdo dos
programas de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Os dados de comercializacdo obtidos no SAMMED de medicamentos a base de
deferasirox comercializados no ano 2020 constam na NOTA TECNICA N¢
509/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e possuem carater confidencial.

Pelo fato do medicamento ter tido o deferimento de seu registro publicado
em 23/08/2021, nado foi detectada comercializacdo do produto nem no SAMMED e nem no
PMB/IQVA. Desta maneira, ndo foi possivel avaliar o risco de desabastecimento; no entanto,
trés laboratérios disponibilizam medicamentos com o principio ativo Deferasirox. Nao foi
identificada até o momento notificagdo de descontinuacdo de fabricagdo para os
medicamentos relacionados acima.

A Geréncia de Avaliacdo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos- GQMED,
por sua vez informou que por meio de Notificagdo de Exigéncia n® 3380375/20-7, exarada em
02/10/2020, solicitou ao Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda, novo relatério
sumario de validagdo do processo produtivo de Deferasirox 500 mg. Para o cumprimento
dessa exigéncia (expediente 1763329/21-6, protocolado em 07/05/2021), a empresa optou
pela fabricacdo de mais trés lotes do produto (lotes: 1131345, 1131347 e 1131348, data de
fabricacdo: mar/2021). Ressalta-se que a empresa solicitou arquivamento temporario da
peticdo de registro em 20/10/2020 (expediente 3643096/20-0).

Em 18/05/2021, a empresa teve ciéncia da Notificacdo de Exigéncia n®
1900476/21-1 elaborada pela Coordenacdao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e
Nome Comercial (CBRES), na qual foi solicitada a adequacao da forma farmacéutica dos
textos de bula e rotulagem de COMPRIMIDO DISPERSIVEL para COMPRIMIDO PARA
SUSPENSAO.

Salientou a GQMED que a mesma adequacéao foi requerida ao detentor do
medicamento referéncia Exjade em 21/12/2020, sendo o expediente 3132288/21-3 de
alteracao de rotulagem submetido pela empresa em 10/08/2021.

Portanto, constata-se que os lotes 1131345 e 1131347 mencionados no pedido
de excepcionalidade foram produzidos antes da notificacdo de exigéncia exarada pela
CBRES e no lapso temporal de adequagéo do medicamento referéncia ao termo padronizado



COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO previsto no Vocabulario Controlado de Formas
Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos para o
descritivo COMPRIMIDO DISPERSIVEL.

Destaca-se ainda que, conforme informado pela empresa, apenas o blister
contera o descritvo COMPRIMIDO DISPERSIVEL, seguindo a embalagem secundaria e a
bula com a informacéao aprovada no registro (COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO).

Deste modo, a GQMED entende haver um baixo risco associado ao atendimento
da solicitacdo. Entretanto, reconhece-se que o pedido de excepcionalidade para
comercializagao dos lotes 1131345 e 1131347 da empresa Laboratdrio Quimico Farmacéutico
Bergamo Ltda podera incorrer em confusdo frente aos profissionais de saude, pacientes,
agentes de fiscalizagdo e area técnica, tendo em vista que o medicamento sera
comercializado com o descritvo COMPRIMIDO DISPERSIVEL no blister e o descritivo
COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO na embalagem secundéria e na bula. Dessa forma, para
minimizar os possiveis erros decorrentes da divergéncia apontada, a empresa deve, além de
encaminhar uma carta-oficio ou errata explicativa junto ao produto, como por ela proposto,
considerar a implementacdo de medidas de suporte necessarias para demandas de
consumidores e profissionais de saude como, por exemplo, esclarecimentos pelo canal de
atendimento ao consumidor, publicacao de informes, dentre outros.

3. Voto

Embora a comercializagdo dos lotes 1131345 e 1131347 da empresa
Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda possa incorrer em confuséo os profissionais
de salde, pacientes, agentes de fiscalizagdo e area técnica, considero que o0s
parametros qualidade, seguranga e eficacia avaliados por esta Agéncia e a via de
administracdo continuam preservados, uma vez que a diferenca de nomenclatura
de COMPRIMIDO DISPERSIVEL no blister e COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO na
embalagem secundaria, ndo altera 0 modo de uso descrito em bula.

Deste modo, com as medidas complementares que proponho a seguir,
Voto FAVORAVELMENTE a concessao, em carater excepcional, da comercializacdo dos
lotes 1131345 e 1131347 do medicamento Deferasirox 500 mg da empresa Laboratério
Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Além do envio de carta-oficio ou errata explicativa junto ao produto, conforme
proposto pela empresa, solicito que mais medidas de mitigacdo de risco sejam executadas
pelo Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda, com ampliacdo da divulgacado do
informativo para outros entes, inclusive os localizados nos estados ou municipios onde o0s
lotes do medicamento serdo destinados, por exemplo a Vigilancia Sanitaria local e os
conselhos regionais de farmacia, enfermagem e medicina.

Na carta de esclarecimento, a requerente devera adotar todas as medidas
necessarias visando garantir a correta distribuicdo dos lotes objeto da presente autorizacéo,
tais como o acompanhamento dos servicos de salude que receberdo estas unidades e o
reforco no Servico de Atendimento ao Consumidor e Profissionais de Saude, estabelecido
pela empresa, para que sejam sanadas quaisquer duvidas decorrentes desta
excepcionalidade.

Também, considero importante que a GFARM e GGTES tenham conhecimento
da deciséo.

E o entendimento que submeto 3 apreciacdo da Diretoria Colegiada, por meio de
Circuito Deliberativo. Deste modo, solicito 8 SGCOL a inclusao neste sistema de deliberacio.




Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
27/10/2021, as 16:05, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1649436 e o codigo
u.' CRC 6480C453.
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