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1. Relatoério

Trata-se de solicitagdo da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda, de autorizagdo em
carater excepcional, para distribuicAio de medicamentos como amostra gratis, com
cumprimento parcial dos requisitos de rotulagem previstos para embalagens primérias e
secundarias na legislacao vigente.

Importante registrar inicialmente que o medicamento OLUMIANT possui como
indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA:

1. tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com
resposta inadequada ou intolerancia a um ou mais antirreumaticos modificadores da
doenca (DMARDs néo bioldgicos e biolégicos);

2. tratamento de pacientes adultos com dermatite atdpica moderada a grave, que sao
candidatos a terapia sistémica; e

por mascara ou cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilacdo
nao invasiva.

A indicacao para tratamento de pacientes com artrite reumatdide foi concedida
no registro em 2018 e as indicacdes para o tratamento de dermatite atépica e tratamento da
COVID-19 ocorreram neste ano de 2021.

Segundo informado pela empresa, em funcdo da expectativa da aprovacao das
duas novas indicagdes terapéuticas neste ano de 2021, foi prevista uma maior demanda para
0 medicamento OLUMIANT e por iSSO a mesma
abastecimento do produto ao longo do ano, entretanto, a projecdo atual da empresa € de que
a demanda por este medicamento seja menor do que o atual estoque que a empresa possuli.

A empresa também relatou que com uma revisdo dos estoques locais foi
verificada que ha um estoque do medicamento em questdo na apresentacdo comercial de 4



mg com 30 comprimidos revestidos, cuja data de expiracao é 31/03/2022.

Assim, a empresa elaborou um projeto para disponibilizar 2.000 unidades do lote
D323556 de OLUMIANT 4 mg com 30 comprimidos revestidos a médicos que tratam
pacientes com artrite reumatoide, conforme indicacdo aprovada. O projeto integrara a
Educacdo Médica Continuada, no qual essas unidades que possuem atualmente destinacao
comercial terdo sua embalagem secundaria adaptadas para distribuicdo como amostras gratis
na experimentacao cientifica de OLUMIANT. A distribuicdo do medicamento seguira os ritos ja
previstos nos regulamentos vigentes, em que a entrega ao profissional da saude se dara de
maneira rastreavel, por meio de representantes de venda ou profissionais de MSLs (Medical
Science Liaison) treinados, dentro de instituicdes publicas e privadas que hoje ndo trabalham
ou possuem pouco contato com OLUMIANT.

Diante disso, alegando evitar o descarte desnecesséario de um produto de alta
qualidade a empresa solicitou a permissdo das adequacgées listadas abaixo:

e Inclusdo no terco médio da embalagem secundéria da expressio "AMOSTRA GRATIS"
nao removivel, em caixa alta, com caracteres néo inferiores a 70% (setenta por cento) do
tamanho do nome comercial em tonalidades contrastantes ao padrdao daquelas.

¢ Inclusdo na embalagem secundaria da expressdo "VENDA PROIBIDA" ndo removivel, de
forma clara, ostensiva e precisa.

2. Analise

Para esta andlise importante salientar que a producdo, a dispensagcao e o
controle de amostras gratis de medicamentos estao regulamentados pela RDC n® 60/2009. Na
referida Resolugao estao presentes as disposicdes gerais e especificas sobre as informacdes
obrigatorias para rotulagem das amostras gratis, como objetivo de garantir o acesso a
informacéo segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos.

Na referida Resolucéo constam as seguintes disposicoes:

Art. 7° A rotulagem e a bula das amostras gratis de medicamentos devem se apresentar
idénticas as aprovadas no registro para a respectiva apresentacdo do medicamento,
observando os seguintes aspectos: (grifo nosso)

| - As embalagens das amostras gratis ndo podem veicular designagdes, simbolos,
figuras, imagens, desenhos, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitério,
exceto quando aprovado pela Anvisa para constar na embalagem do medicamento
registrado e comercializado;

Il - O nimero de registro constante na amostra gratis deve conter os treze (13) digitos
correspondentes a apresentacdo do medicamento, registrada e comercializada, da qual se
originou amostra.

Il - As embalagens das amostras gratis devem conter a expressao "AMOSTRA GRATIS"
nao removivel, em caixa alta, com caracteres nunca inferiores a 70% (setenta por cento)
do tamanho do nome comercial ou, na sua falta, do nome do principio ativo, em
tonalidades contrastantes ao padrdo daquelas, inseridas no terco médio da embalagem
secundéria e ao longo da embalagem primaria;

IV - As embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressao "VENDA
PROIBIDA", nao removivel, de forma clara, ostensiva e precisa;

V - As embalagens secundarias das amostras gratis de medicamentos de venda sob
prescricdo médica devem conter a expressdo "USO SOB PRESCRICAO MEDICA", nio
removivel, em substituicdo a expressdo "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA", exigida
em norma especifica.

Nesta Otica, da documentacdo apresentada para o pleito pela empresa , foi
informado que os medicamentos a serem distribuidos como amostra gratis atendem aos



seguintes requerimentos das regulamentacdes vigentes Resolucdo RDC n? 71, de 2009 e
Resolucdo RDC n® 60, de 2009:

- A rotulagem e a bula das amostras gratis de medicamentos devem se
apresentar idénticas as aprovadas no registro para a respectiva apresentacdo do
medicamento;

- A denominagdo genérica de cada principio ativo disposta imediatamente
abaixo do nome comercial;

- O nome comercial do medicamento em braile;
- A concentrag&o por unidade de medida;
- A descrigdo da forma farmacéutica;

- As impressées do nome comercial, denominagdo genérica de cada principio
ativo e respectivas concentragoes;

- Logomarca do titular do registro;
- O numero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade (més/ano);

- O lacre ou selo de seguranga que seja irrecuperavel apos seu rompimento e
permita detectar qualquer tentativa de rompimento;

- O codigo de barras GTIN de identificacdo do produto;

- Tinta reativa e sob a mesma a palavra "Qualidade" e a logomarca da empresa
titular do registro;

- Tarja vermelha;

- O numero de registro com os 13 digitos correspondentes a apresentacdo do
medicamento, registrada e comercializada, da qual se originou amostra;

- Composigcdo do medicamento;

- Via de administrac&o;

- Restricdo de uso indicado pelos dizeres "USO ADULTO";

- Razdo social e enderego dos fabricantes e importador;

- Cuidados de conservagao;

- Dados do farmacéutico responsavel;

- Informacbes de contato do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC);

- Frase de alerta "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS",

- As embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressao
"VENDA PROIBIDA" ndo removivel, de forma clara, ostensiva e precisa.

Ademais, a empresa informou como requisito parcialmente cumprido que a
expressdo "AMOSTRA GRATIS" ndo sera inserida ao longo da embalagem primaria para
preservar a embalagem e o lacre original e minimizar qualquer risco inerente ao manuseio do
produto. Também no documento apresentado, a expressdo "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA" presentes nas embalagens secundarias nao sera substituida pela expressao "USO
SOB PRESCRICAO MEDICA", conforme determina a Resolugdo RDC n® 60, de 2009. A
empresa alegou que o risco da auséncia dessa expressdo sera mitigado uma vez que a



expressao "VENDA PROIBIDA" sera incluida nas embalagens secundarias.

A situacdo apresentada pela empresa foi avaliada pela area técnica
responsavel, a Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES), por meio da Nota Técnica n® 45/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, se
posicionando "que a distribuicdo das 2.000 unidades do lote D323556 de OLUMIANT 4 mg
com 30 comprimidos revestidos, nos termos propostos ndo implica em risco significativo para
0 uso correto e seguro do produto.”

Assim entendendo que a proposta da empresa de distribuicdo do medicamento
por meio de projeto, minimiza os possiveis riscos, frente ao ndo cumprimento integral do
requisitos de rotulagem para amostras gratis.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao do pleito da empresa Eli Lilly do Brasil
Ltda, de autorizacdo em carater excepcional para distribuicdo de 2.000 unidades do lote
D323556 do medicamento OLUMIANT 4 mg com 30 comprimidos revestido, como amostra
gratis, considerando se tratar de um projeto onde a distribuicdo se dara por
representantes treinados, dentro de instituicdes publicas e privadas especificas, sob o maior
controle da empresa, nao implicando dessa forma em risco significativo para o uso correto e
seguro do medicamento.

Sendo este 0 meu voto que submeto a Diretoria Colegiada e por fim solicito a
inclusdo em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
08/11/2021, as 12:17, 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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