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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo em carater excepcional pela empresa Biolab Sanus
Farmacéutica Ltda. para aquisicdo do medicamento comparador internacional, Rocaltrol -
Calcitrol, fabricado pela empresa Validus Pharmaceuticals LLC, na quantidade de 3.000
unidades.

A referida empresa relatou sua intengdo de registrar medicamento contendo o
principio ativo calcitriol, 0,25 mcg, capsula gelatinosa mole, para tanto protocolou o0 o
processo de registro de medicamento especifico nesta Agéncia. Como resultado dessa
analise, foi informado que principio ativo, calcitriol, ndo cumpre os requisitos para ser
enquadrado como medicamento especifico, uma vez que nado se trata de uma vitamina e como
via alternativa, para o registro de tal produto pela empresa, seria 0 enquadramento como
medicamento genérico ou similar.

Diante de tal enquadramento do produto, seriam necessarios a realizacao de
varios estudos comparativos para compor o nhovo dossié de registro e para isso, era imperioso
gue a empresa Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, solicitasse a inclusdo do medicamento de
referéncia. Foi realizado o pedido de inclusdo do medicamento ROCALTROL, de
titularidade, da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., porém como
resultado foi informado a empresa que em virtude do medicamento solicitado esta em fase de
adequacdao, nao era possivel inclui-lo na lista de medicamentos de referéncia.

Nesta circunstancia a empresa Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. foi impelida a
solicitar em carater excepcional autorizacdo para importacao e utilizacado do medicamento de
referéncia denominado Rocaltrol registrado junto a Agéncia Reguladora Americana FDA
(Food and Drug Administration) pela empresa Validus Pharmaceuticals LLC. Destaca-se que
tal produto é considerado o medicamento de referéncia pela FDA nos EUA.

Nesse contexto ainda, € necessario destacar, que a empresa Belfar Ltda por
meio do expediente 4227852/21-0 (constante nesse processo), informou a ANVISA néo ser
possivel fazer qualquer correspondéncia entre o Rocaltrol comercializado no Brasil e o
medicamento de mesmo nome comercializado nos EUA. Dessa maneira, ndo é possivel
veicular a possibilidade de utilizacdo como medicamento de referéncia do produto Rocaltrol
comercializado no Brasil.



2. Analise

Para esta andlise, considera-se inicialmente a necessidade de regularizacao,
pela empresa Biolab Sanus Farmacéutica Ltda., do seu produto como medicamento genérico
ou similar. Para o registro de medicamentos na categoria de genéricos e similares é
necessario a realizacdo de estudos comparativos (equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia), e para essa realizacdo € necessario a eleicdo de um medicamento de
referéncia para ser utilizado como medicamento comparador em tais estudos.

Nesse contexto, foi verificado que o medicamento Rocaltrol, o qual a empresa
solicitou a inclusao na lista de medicamentos de referéncia, e cujo detentor de registro no
Brasil é a empresa Belfar Ltda, foi registrado junto a Anvisa em um contexto regulatério
diferente do atual e, portanto, ndo possui comprovacao de seguranca e eficacia que permitiria
sua inclusdo na lista de medicamentos de referéncia, conforme conceito de medicamento de
referéncia apresentado pela Resolugdo RDC n® 200, de 2017 e Lei n? 9.787, de 1999:

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador registrado no o6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca

e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente,
por ocasido do registro (Lei n® 9.787, de 10/02/1999); (grifo nosso)

Baseado nessa constatagdo, a area técnica responsavel, Coordenacado de
Equivaléncia  Terapéutica, se posiciona por meio da Nota Técnica n°
15/2021/SEI/CETER/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, afirmando que "de acordo com a
regulamentacao vigente, ndo ha alternativa nesse momento para a empresa Biolab Sanus
Farmacéutica Ltda realizar seus ensaios comparativos utilizando o medicamento Rocaltrol
comercializado no Brasil, devido a impossibilidade de sua eleicdo como medicamento de
referéncia."

E neste sentido, vislumbrava como unica alternativa neste momento, a utilizacao
do medicamento Rocaltrol comercializado nos EUA pela empresa Validus Pharmaceuticals
LLC como medicamento comparador para a realizacdo dos ensaios comparativos de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia para fins de registro de medicamento
genérico/similar.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela Aprovacao da solicitagdo em carater excepcional,
pela empresa Biolab Sanus Farmacéutica Ltda, para utilizagdo do medicamento Rocaltrol
comercializado pela empresa Validus Pharmaceuticals LLC nos EUA, para a realizagdo dos
ensaios comparativos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, para fins de registro de
medicamento genérico/similar.

Sendo este meu voto, que submeto a delibera¢do pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito também a inclusao em circuito deliberativo.

..~ ) Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
Lan B 24/11/2021, as 16:39, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura - L
alatrfniea



' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1662681 e o codigo
4; CRC CA770C95.
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