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Analisa pedido de autorizacdo de importacao
excepcional de 40 (quarenta) unidades do
medicamento LEVOTIROXINA SODICA fabricado
por FRESENIUS KABI USA LLC — ESTADOS
UNIDOS, na concentracdo 20 mcg/5 mL (100
mcg/vial), para uso proprio, objeto da LI n®
21/2888262-3, de 19/10/2021, nos termos da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n? 488,
de 7 de abril de 2021. Comprovada a auséncia de
registro de levotiroxina na forma farmacéutica
injetavel. Produto registrado junto ao FDA.
Atendidos os requisitos do Art. 4° da RDC n®

488/2021.
Requerente:  Sociedade Beneficente Israelita
Brasileira Hospital Albert Einstein.

Area responsavel: GGPAF
Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata de solicitacdo da Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein, devidamente inscrita no CNPJ n® 60.765.823/0001-30, estabelecida a Rua Albert
Einstein, n° 627, CEP 05652-000, Morumbi - S&do Paulo/SP, para importar, nos termos da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 488, de 7 de abril de 2021, 40 (quarenta) ampolas
do produto LEVOTIROXINA SODICA fabricado por FRESENIUS KABI USA LLC — ESTADOS
UNIDOS, na concentragdao 20 mcg/5 mL (100 mcg/vial), para uso proprio, objeto da LI n®
21/2888262-3, de 19/10/2021.

O hospital declarou que nao foi identificado produto com as mesmas
caracteristicas disponiveis no mercado nacional, pois o0 medicamento Levotiroxina sddica
100mcg é um medicamento injetavel e, atualmente, s6 esta disponivel no mercado nacional a
apresentacao comercial via oral e, em muitas situacées de cuidado intensivo, a Unica via
viavel é a endovenosa. O medicamento Levotiroxina sédica € um horménio tiroidiano indicado
para pacientes que sofrem de hipotireoidismo.

Para esse fim, foram apresentados os seguintes documentos:

e (Carta de solicitacdo de excepcionalidade (1642516);
e Extrato da L121/2888262-3 (1642512);

e Documento HAWB (1642514);

e Fatura comercial (1642514);



o Certificado de analise do lote (1642515);

e Bulaeminglés (1645753);

e Documento contendo justificativa (1645753);

e Comprovante de registro nos Estados Unidos (1645755);
e Anexo IV - Carta da Unidade de Saude (1645756).

Este é o relatorio. Passo a analise.

2. ANALISE

A Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein justificou
que o medicamento levotiroxina na forma injetavel € de suma importancia e criticidade para
pacientes com mixedema, que € definido como hipotirecidismo grave que leva
a diminuicdo do estado mental, hipotermia e a diminuicdo da funcdo em varios 6rgaos.
Segundo o hospital, € uma emergéncia médica com alto indice de mortalidade. Que hoje s6
esta disponivel no mercado nacional a apresentacédo via oral e, em muitas situacoes de
cuidado intensivo, a Unica via viavel € a endovenosa. Prosseguiu o hospital relatando que a
estabilizacao inicial do paciente com mixedema exige terapia com levotiroxina endovenosa
com doses de 200 a 400mcg, uma vez ao dia, e dose de manutencao de 50 a 100 mcg uma
vez ao dia, até que o paciente tenha condi¢des clinicas de tolerar a via oral. Desse modo, o
hospital solicitou urgéncia no processo de importacdo a fim de continuar o tratamento dos
pacientes.

A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos informou que soé
consta na base de dados Datavisa registros de medicamento com o principio ativo
Levotiroxina sodica 100mcg para a forma farmacéutica comprimido, que difere da forma
farmacéutica solicitada para importagdo, LEVOTIROXINA SODICA - CONCENTRACAQOQ:
20MCG/5ML (100MCG/VIAL), conforme consta no Extrato da LI 21/2888262-3 (1642512), de
modo que a area confirma a indisponibilidade da levotiroxina na forma farmacéutica injetavel
no mercado nacional (1645074).

No que se refere a regularizagdo do produto no pais de origem, o hospital
encaminhou comprovante de registro do produto junto a Agencia sanitaria norte-
americana Food and Drug Administration - FDA (1645755), bem como a bula do produto com
indicacdo de uso da levotiroxina sédica injetavel para reposicdo ou suplementacdo de
hipotireoidismo congénito ou adquirido de qualquer etiologia (1645753).

No que se refere ao embasamento legal para a referida importacéo, trata-se de
situacdo prevista no CAPITULO Il - DA IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO
REGULARIZADOS NA ANVISA da RDC n® 488, de 7 de abril de 2021. Essa
Resolucao dispde sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade
de saude, para seu uso exclusivo. A importacdo pode ser realizada por instituicbes como
fundacdes, organizacdes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de saude, secretarias estaduais € municipais de saude e organizagdes militares,
desde que para uso exclusivo de uma unidade de saude vinculada. A Resolucéo prevé,
ainda, que a importagdo pode ser realizada por intermédio de operacdo de importacao por
conta e ordem de terceiro e por encomenda, conforme Resolucédo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, e suas atualizacdes.

Nessa esteira, o Art. 4° da RDC n® 488/2021 dispde que a importacao de
produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado nacional é possivel, mas



previamente, o pedido de importacdo, em carater de excepcionalidade, deve ser submetido
a Diretoria Colegiada da Anvisa, com o envio dos seguintes documentos:

e Licenca de Importagdo (LI);

e Carta da unidade de saude contendo a quantidade do produto a ser
importado com justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente
no mercado nacional, conforme modelo no anexo IV;

e Comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que
seja comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués,
inglés ou espanhol;

e Bula/instrucdo de uso do produto;

o Relatorio técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da
importacao, incluindo discussao sobre a necessidade médica ndo atendida
com os produtos registrados e disponibilizados no mercado nacional; e

e No caso de importacdo por operadora de plano de saude, deve ser
comprovado o vinculo da operadora com a unidade de saude que utilizard o
produto.

Considerando-se que o medicamento objeto da importacdo, na forma
farmacéutica injetavel, ndo esta disponivel no mercado nacional, o pleito atende os critérios de
indisponibilidade previstos no §2° do artigo 4° da RDC n® 488, de 2021.

Ressalto que a importagdo de produtos ndo regularizados nos termos da RDC n®
488/2021, em carater excepcional, visa suprir uma necessidade médica nao atendida no
mercado nacional, visto que destinam-se ao uso do préprio hospital, que realiza os servigos
de internacdo de curta ou longa duracdo sob a supervisdo direta de médicos, doravante
considerado importador no ambito do regulamento, sendo responsavel pela qualidade,
eficacia, seguranca e monitoramento do produto.

Portanto, o pedido da Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert
Einstein atende aos critérios para enquadramento no Art. 4° da RDC n® 488, de 7 de abril de
2021, e a documentacdo referente ao medicamento LEVOTIROXINA SODICA
INJETAVEL fabricado por FRESENIUS KABI USA LLC — ESTADOS UNIDOS satisfaz os seus
requisitos.

Por fim, destaca-se que, caso aprovada a importacao excepcional deste produto,
esta se restringira a questao da nao regularizagdo do produto no Brasil. O importador devera
seqguir as demais exigéncias normativas pertinentes ao processo de importacdo, descritas na
RDC n® 81/2008, RDC n? 488/2021 e normas aplicaveis, que serdo avaliadas no processo de
importacdo pela PAFME, area técnica responsavel pela avaliacado e liberacdo sanitaria de
produtos importados.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando que: a) o hospital justificou tecnicamente a
importancia clinica do medicamento no contexto do tratamento do hipotireoidismo; b) ndo ha
levotiroxina na forma farmacéutica injetavel disponivel no mercado nacional; ¢) a legislacao
prevé a possibilidade de importacdo de medicamento sem registro por unidade hospitalar; d)
consta nos autos do processo o registro do medicamento no pais de origem (EUA); e e) as
unidades a serem importadas serdo para uso exclusivo do hospital importador, entende-se
que a avaliacao do beneficio-risco relacionada a concessao desta excepcionalidade indica
que os beneficios superam os riscos, de modo que manifesto-me FAVORAVELMENTE ao



pedido da Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein de autorizacao
de importacao, em carater excepcional, de 40 (quarenta) ampolas do produto LEVOTIROXINA
SODICA INJETAVEL fabricado por FRESENIUS KABI USA LLC — ESTADOS UNIDOS, na
concentracdo 20 mcg/5 mL (100 mcg/vial), objeto da LI n® 21/2888262-3, de 19/10/2021.

Encaminhe-se para deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa por meio de
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
03/11/2021, as 19:27, 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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B aeae e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1647401 e o codigo
4 CRC 6A0A9F17.
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