03/02/2021 SEI/ANVISA - 1285588 - Voto

.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 304/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.941416/2020-82
Expediente n? 0051368/21-8

Analisa a solicitagdo de autorizagdo, em carater

excepcional, para importacao do
medicamento Eriolan (melfalano) 50mg sem registro
na Anvisa

Requerente: Grupo de Apoio ao Adolescente e a
Crianga com Céancer - GRAACC

Area responsavel: GGPAF
Relator: Alex Machado Campos

1. Relatério

Trata-se de pleito do Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianca com Cancer -
GRAACC, CNPJ 67.185.694/0001-50, recebido em 29/12/2020, que solicita autorizacdo, em carater
excepcional, para importacdo de 50 frascos do medicamento Eriolan (melfalano) 50 mg (pdé lidfilo
injetavel + solugdo diluente) sem registro na Anvisa, fabricado pela empresa Eriochem S.A., localizada na
Argentina.

O requerente informa que o medicamento é um quimioterapico indispensavel no tratamento
de criangas com canceres agressivos que necessitam realizar Transplante de Medula Ossea (TMO) e que ele
nao tem substitutos equivalentes. Serd utilizado nos préximos meses no Instituto de Oncologia Pediatrica
(IO0P) do GRAACC em 16 pacientes pediatricos portadores de neuroblastoma de alto risco com indicacdo de
transplante .

Menciona ainda que o medicamento encontra-se devidamente registrado no pais de origem
(Argentina) pelo fabricante Eriochem S.A. (Certificado n2 47.933), se destina ao uso médico hospitalar e ndo
sera comercializado ou revendido. Informa que a empresa Aspen, detentora do Unico registro de
medicamento contendo o principio ativo melfalano no Brasil (Alkeran®), ndo fabricard o medicamento nos
proximos 6 meses.

O requerente apresentou os seguintes documentos: pedido de excepcionalidade (SEl
1282904), peticdo (SEI 1282906), Licenga de Importagdo n2 20/3646512-0, de 29/12/2020 (SEI 1282908),
Proforma Invoice (SEI 1282912), justificativa de importacao (1282920), bula do medicamento (SEI 1282924),
anexo de autorizacdo de modifica¢cdes do registro (SEI 1282928) e licenca de funcionamento do GRAAC (SEl
1282932).

2. Analise

Para subsidiar a decisdao foram consultadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED), a Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspec¢do Sanitdria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

A GGMED (SEI 1284921) informa que o referido medicamento ndo possui registro valido na
Anvisa e, portanto, a drea nao possui subsidios técnicos para avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia do
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produto. Confirma que o Unico medicamento registrado na Anvisa contendo o principio ativo melfalano é o
Alkeran®, da empresa Aspen Pharma, na mesma concentragao e forma farmacéutica do medicamento objeto
da importacao.

A GGFIS (SElI 1286052) comunica que a empresa Aspen notificou a Anvisa
em 07/01/2020 sobre a descontinuagdo temporaria de fabricagdo/importa¢do do Alkeran® devido a
necessidade de alteragdo do parque fabril. Informa que ndo dispde de informagdes atualizadas sobre a
comercializagdo do Alkeran®, mas diz que em 09/11/2020 o novo local de fabricagdo foi regularizado e a
Aspen foi notificada para esclarecer sobre a previsdao de comercializacdo do medicamento.

Em processo similar, a GGFIS informou em 13/11/2020 que a Aspen ainda ndo havia reativado
a fabricacdo do Alkeran (SEI 1231133). Em outro processo similar consta uma carta da Aspen (SEl 1237669),
em que a empresa informa que a expectativa de regularizacdo de comercializacdo esta prevista para ocorrer
até maio de 2021.

Por fim, a GGFIS informa que o fabricante Eriochem S.A. possui o Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdao (CBPF) vigente na Anvisa para produtos estéreis (citotdxicos): pds liofilizados.

A GGPAF (SEI 1283260) informa que o pleito se enquadra no Artigo 42 da RDC n? 383, de 12
de maio de 2020, que dispde sobre a importacdo direta de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
por hospitais, ambulatérios, consultérios e clinicas que desempenham atividades de atencdo a saude
humana, doravante denominados unidades de salde, ou por meio de suas funda¢bes e organizacdao da
sociedade civil de interesse publico (OSCIP) vinculadas ou ainda por meio de operadoras de planos de
saude:

Art. 42 As importagbes de produtos ndo regularizados na Anvisa destinadas a tratamento
clinico estdo sujeitas a apreciagdo e autorizagdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Em consulta ao site da Agéncia Reguladora de Medicamentos Argentina (ANMAT), o produto
Eriolan é encontrado na lista de produtos autorizados para comercializacdo pelo Certificado n? 47.933,
confirmando o registro do medicamento no pais de origem informado pelo requerente.

O Consenso Brasileiro de Transplante de Célula Tronco Hematopoiética (TCTH) recomenda o
melfalano como regime de condicionamento para o transplante em pacientes com mieloma multiplo,
informando que "combinagbes incluindo outros agentes alquilantes ja foram utilizadas, mas nenhuma
apresentou vantagens significativas quando comparada ao melfalano". Ainda, a Associa¢do Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) destaca a importancia clinica do medicamento contendo
melfalano, cuja descontinuacdo preocupa os hematologistas.

3. Voto

Ante o exposto, considerando o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) do
fabricante Eriochem S.A. vigente na Anvisa, o registro do produto pela autoridade argentina, a relevancia
clinica do medicamento, a sua indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em
instituicdo hospitalar e o possivel impacto a saude dos pacientes que necessitam fazer o seu uso;

Voto FAVORAVELMENTE a concessao da excepcionalidade para a importagao pelo Grupo de
Apoio ao Adolescente e a Crianca com Cancer - GRAACC, CNPJ 67.185.694/0001-50, de 50 frascos
do medicamento Eriolan (melfalano) 50 mg (pé liéfilo injetavel + solugdo diluente) sem registro na Anvisa,
fabricado pela empresa Eriochem S.A., localizada na Argentina.

Ressalto que a autorizacdo de importacao excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao
isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n? 81, de 5 de novembro de
2008, RDC n? 383, de 12 de maio de 2020 e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo
de importacdo pela GGPAF, area técnica responsdvel pela avaliacdo e liberacdo sanitaria de produtos
importados.
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Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa,
ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando a instituicdo importadora responsdvel
por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de
guaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
de Circuito Deliberativo.

ei‘ . Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 11/01/2021, as 17:28,
5 - [iy conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinatura

eletrbnica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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