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Analisa a solicitagdo de autorizagdo, em carater
excepcional, para esgotamento de estoque do
medicamento TERIZIDEX (terizidona) 250mg
Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL
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Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1654423], solicitando autorizacdo, em carater
excepcional, para esgotamento de estoque (distribuicao, dispensacao e uso) de 150.708
capsulas de TERIZIDEX (terizidona) 250mg (antituberculoso), fabricadas por SW PHARMA
GMBH (Schiffweiler - Alemanha), outrora registrado no Brasil pela empresa COLLECT
IMPORTACAO E COMERCIO LTDA. (CNPJ 53.452.157/0001-14).

De acordo com o MS, o estoque remanescente do produto encontra-se em seu almoxarifado ou
distribuido nos centros de referéncia para tratamento da tuberculose, tendo sido produzido em
data anterior ao cancelamento do registro.

2. ANALISE

2.1- Breve historico

» O registro do medicamento foi inicialmente publicado em 2005 (conforme Resolugao- RE n°
481, de 24/02/2005).

» Posteriormente, as peticdes de renovacdo de registro do medicamento e alteragéo de local de
fabricacao foram indeferidas e a empresa impetrou, em 22/03/2012, dois recursos
administrativos recorrendo da decisao.



» Em 20/09/2016, a DICOL decidiu dar provimento aos recursos, retornando para analise da
area técnica as referidas petices - que, apds analise, foram indeferidas.

» A empresa recorreu novamente, entdo, do indeferimento da renovacao do registro

(em 17/05/2018, recurso 0394166/18-3), mas n&o do indeferimento da alteragdo de local de
fabricacao.

» Por fim, a DICOL negou provimento ao recurso da empresa, culminando na publicagdo do
Aresto n® 1.415, de 26/02/2021 (DOU de 01/03/2021) - ou seja, nessa data foi confirmado o
indeferimento da renovacao do registro do produto. [1673949]. Na ocasido, ndo foram
apresentados novos dados referentes a comprovagao de seguranca e eficacia do medicamento
- 0u seja, o registro do produto foi cancelado por nao atender as condicdes necessarias a
manutencao de padroes minimos de qualidade, seguranca e eficacia, cujos fatos sao
anteriores ao ano de 2018, ndo havendo modificagdes desse cenario desde entao.

» Cumpre mencionar que a ultima licenca de importagéao (LI 21/0499549- 5) do medicamento foi
deferida em 25/03/2021, data na qual o registro ja nao estava valido. Entretanto, no sistema
datavisa, o registro do medicamento consta como cancelado desde 10/05/2021 [1611826] "pelo
n&o provimento ao recurso conforme Aresto n° 1.415, de 26 de fevereiro de 2021, publicado em
DOU na data de 12/02/2021, protocolado frente ao indeferimento da renovag&o de registro,
expediente n° 0702220/14-4". Ou seja, no momento da anélise e deferimento da Licencga de
Importagéo (LI) 21/0499549- 5, em 25/03/21, através da qual o Ministério da Saude importou 99
caixas do medicamento TERIZIDEX, o registro deste ainda constava como valido no sistema.
» Foi determinado o recolhimento do estoque remanescente do medicamento no DOU de
15/10/2021 (conforme Resolugéo- RE n® 3.919 de 14/10/2021). [1648284]

2.2- Documentacao apresentada para amparar o pedido

» NOTA TECNICA N? 462/2021-CGAFME/DAF/SCTIE/MS, em que o MS informa que a
terizidona € utilizada nos esquemas especiais de tratamento da tuberculose, sendo um dos
principais medicamentos para o tratamento quando n&o for possivel a utilizagao da rifampicina.
Alega, ainda, ndo haver substituto terapéutico especifico, disponivel no SUS, para o tratamento
de tuberculose drogarresistente/multirresistente. Informa ainda que a previsao de nova aquisicao
desse medicamento pelo MS é janeiro/22, e que diante da impossibilidade de esgotamento dos
estoques haveria o desabastecimento do medicamento até a efetivacdo da entrega. Afirma que
os lotes em estoque foram produzidos em 2019 e 2020, estando dentro do prazo de validade.
[1654423]

» Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo para a linha na qual o medicamento é produzido -
vigente (Resolugéo- RE n® 3.353 de 02/12/2019)

» Comprovante de licenca de comercializagédo do produto na Alemanha [1654439]

» Comprovante de pré-qualificacdo do produto pela Organizagcdo Mundial da Salde (OMS)
[1654445]

2.3- Outras consideracoes

Atualmente, ndo ha, no Brasil, medicamento registrado com o principio ativo terizidona - assim,
configura-se indisponibilidade no mercado nacional.
Nao obstante, a terizidona 250mg consta no Anexo |l da Relagdo Nacional de Medicamentos


http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Peti%E7%E3o&vTipoDocumento=9&vDocumento=16543971

Essenciais (Rename), que traz a Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica:
O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se a garantia do
acesso a medicamentos (Anexo IlI) e insumos (Anexo V) para controle de doengas e

agravos especificos com potencial impacto endémico, muitas vezes relacionadas a
situac¢des de vulnerabilidade social e pobreza.

O financiamento desse componente é destinado & aquisicdo de medicamentos e insumos
relacionados em programas estratégicos de salde do SUS, para o atendimento de
pessoas acometidas por tuberculose, hanseniase, malaria, leishmanioses, doenga de
Chagas, colera, esquistossomose, filariose, meningite, tracoma, micoses sistémicas,
bem como outras doengas decorrentes e perpetuadoras da pobreza. Também sao
garantidos antivirais para o combate a influenza, antirretrovirais para tratamento de
pessoas vivendo com HIV/aids, hemoderivados e pré-coagulantes para pessoas com
doengas hematolégicas, vacinas, soros e imunoglobulinas, além de medicamentos e
insumos destinados ao combate do tabagismo e ao programa de alimentagao e nutrigao.

(negritamos)

O produto é pré-qualificado pela OMS - o que, a principio, seria um balizador da concesséo de
excepcionalidade para importagdo, nos termos do Art. 4° da Resolugcdo- RDC n® 203/17. Além
disso, ha que se considerar a apresentacao de licenca de comercializacdo do produto na
Alemanha [1654439], que € pais-membro da Unido Europeia.

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser
pré-qualificados pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificagcdo de boas praticas de fabricacdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo, podera ser autorizada a importacdo mediante,
pelo menos, a comprovacdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

(g.n.)

Considerando que o medicamento é uma das poucas opcdes para o tratamento de
tuberculose multirresistente, e que, de acordo com a alegag¢ao do MS, ndo ha substituto
terapéutico especifico disponivel no SUS, entende-se que a autorizacido da excepcionalidade
para esgotamento do estoque tende ao beneficio, se ponderarmos a situagao dos pacientes
acometidos por tuberculose e ora em tratamento - ja que o Ministério da Saude, de acordo com
a argumentacao encaminhada [1654423], esta preparando nova aquisi¢ao de terizidona a ser
concretizada em janeiro/2022.

Contudo, importante salientar que a eventual concessao de excepcionalidade para esgotamento
de estoque do produto nao constitui precedente para uma futura autorizacao excepcional
de importacao de terizidona do mesmo fabricante, uma vez que as excepcionalidades séo
avaliadas caso a caso, a luz da legislagéo vigente.

Cumpre esclarecer que cabe ao Ministério da Saude: o monitoramento do uso do produto,
observando os prazos de validade e a manuten¢ao da qualidade do medicamento em


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_medicamentos_rename_2020.pdf

referéncia, incluindo seu transporte e armazenamento; a devida notificacao de queixas técnicas
e eventos adversos; e o monitoramento pés-distribuicdo e pés-uso do produto pelos servicos de
saude.

Como o produto em cotejo ndo é regularizado na Anvisa, nao é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco

da sua utilizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS).

Subsidios para a analise:
Coordenagéao de Pds-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade - CPMEC/GQMED/GGMED - 1660932
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED - 1663460

Geréncia de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS -
1664995, 1648284, 1618610

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 1612645, 1667856
Segunda Diretoria - DIRE2 - 1673949

3. VOTO

Considerando que o medicamento é uma das poucas opg¢des para o tratamento de
tuberculose multirresistente, e que, de acordo com a alegag¢ao do MS, ndo ha substituto
terapéutico especifico disponivel no SUS, entende-se que a autorizacédo da excepcionalidade
para esgotamento do estoque tende ao beneficio, se ponderarmos a situagdo dos pacientes
acometidos por tuberculose e ora em tratamento - ja que o Ministério da Saude, de acordo com
a argumentacao encaminhada, esta preparando nova aquisicao de terizidona a ser concretizada
em janeiro/2022. Isso posto, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto
pelo DEFERIMENTO da solicitacao de esgotamento de estoque remanescente de 150.708
capsulas de TERIZIDEX (terizidona) 250mg, fabricadas por SW PHARMA
GMBH (Schiffweiler - Alemanha).

Ressalta-se que a concessao de excepcionalidade para esgotamento de estoque do produto
nao constitui precedente para uma futura autorizacao excepcional de importacao de

terizidona do mesmo fabricante, uma vez que as excepcionalidades sdo avaliadas caso a caso,
a luz da legislacéao vigente.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.




Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGFIS para os fins recorrentes, apds decisao final.
Oficie-se o Ministério da Sauide ap6s decisao.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2021, as 13:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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 codigo verificador 1679571 e o cédigo

CRC A6997D2D.
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