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Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importacao do
medicamento Melphalan Tillomed (melfalano)
50mg sem registro na Anvisa
Requerente: Grupo de Apoio ao Adolescente e
a Crianca com Cancer - GRAACC

Area responsavel: GGPAF

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianga com Cancer -
GRAACC, CNPJ 67.185.694/0001-50, recebido em 12/02/2021, que solicita autorizac&o, em
carater excepcional, para importacdo de 130 frascos do medicamento Melphalan Tillomed
(melfalano) 50 mg (po lidfilo injetavel + solucao diluente) sem registro na Anvisa,
fabricado pela empresa Tillomed Pharma GmbH, localizada na Alemanha.

O requerente informa que o medicamento € um quimioterapico indispensavel
no tratamento de criancas com canceres agressivos que necessitam realizar Transplante
de Medula Ossea (TMO) e que ele ndo tem substitutos equivalentes. Sera utilizado nos
proximos meses no Instituto de Oncologia Pediatrica (IOP) do GRAACC em 16 pacientes
pediatricos portadores de neuroblastoma de alto risco com indicagao de transplante.

O requerente apresentou 0s seguintes documentos:

- pedido de excepcionalidade (SEI 1334199);

- peticao de fiscalizacao e liberacao (SEI 1334202);

- Licenca de Importacao n221/0416176-4, de 12/02/2021 (SE| 1334204);
- Proforma Invoice (SEI 1334206);

- Justificativa da importagéo (SEI 1334214);

- Registro do medicamento no pais de origem (SEI 1334218); e

- licenca de funcionamento do GRAAC (SEI1334221.

2. ANALISE

Para subsidiar a decisdo foram consultadas a Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biolégicos (GGMED), a Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e Inspeg¢do Sanitaria
(GGFIS) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

A GGMED (SEI1335447) informa que o referido medicamento nao possui
registro valido na Anvisa e, portanto, a area nao possui subsidios técnicos para avaliagao
da qualidade, seguranca e eficacia do produto. Confirma que o Unico medicamento registrado
na Anvisa contendo o principio ativo melfalano € o Alkeran®, da empresa Aspen Pharma, na



mesma concentracao e forma farmacéutica do medicamento objeto da importacao.

A GGFIS (SEI1338190) comunica que a empresa Aspen notificou a Anvisa
em 07/01/2020 sobre adescontinuacao temporaria de fabricacao/importacao do
Alkeran® devido a necessidade de alteragdo do parque fabril. Informa que em 09/11/2020 o
novo local de fabricagao foi regularizado e a Aspen foi notificada para esclarecer sobre a
previsdo de comercializacdo do medicamento.

Em resposta, a Aspen informou em 11/02/2021 que por se tratar de inicio de
operacao em um novo local, podera haver novas restricdes temporarias no fornecimento do
medicamento até junho 2021. Com isso, a GGFIS concluiu que existe um alto risco de
desabastecimento do medicamento melfalano injetavel do mercado.

A GGPAF (SEI1337114) ressalta que, no Brasil, as importacbes de bens e
produtos sujeitos ao controle sanitario sdo reguladas pela Resolucéo - RDC n® 81, de 5 de
novembro de 2008, a qual determina no Capitulo Il - Disposi¢cdes Gerais de Importacao, que
somente sera autorizada a importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria que
atendam as exigéncias sanitarias de que trata a norma e outros regulamentos técnicos, no
tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizagdo de
modelo, isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela
Anvisa; acentua, ainda, que a Resolucdao RDC n® 383, de 12 de maio de 2020, dispde sobre a
importacao para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude, a qual se
enquadra o Grupo de Apoio ao Adolescente e a Criangca com Cancer - GRAACC, conforme
descricao das atividades econdmicas dispostas no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

A GGPAF informa, por sua vez, que a referida Resolugao estabelece que para a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser apresentada a regularizacao
do produto na Anvisa, ou autorizagdo pelo Diretor-Presidente da Anvisa para a importacao
em carater excepcional de produto ndo regularizado na Agéncia, pontuado que para os
casos em que nao ha o cumprimento das exigéncias e requisitos sanitarios dispostos
na legislacao, como a auséncia de regularizagdo do produto - caso do pleito em analise -, 0s
pedidos de importacdo em carater excepcional sdo analisados e concedidos pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, nos termos do artigo 4° da RDC n® 383/2020. Portanto, o pleito em
exame sera analisado a luz de tal dispositivo.

Em consulta ao site da Agéncia Alema, foi encontrado o relatério publico de
revisdo do registro do medicamento Melphalan Tillomed em questdo, fabricado pela
empresa Tillomed Pharma GmbH, confirmando o registro do medicamento no pais de
origem.

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

Assim, considerando que: a) existe justificativa técnica aceitdvel sobre a
importancia clinica do medicamento no contexto do transplante de medula 6ssea; b) no
momento ndo ha outro medicamento a base de melfalano disponivel no mercado nacional; c)
a legislacéo prevé a possibilidade de importacdo por unidade hospitalar; d) consta nos autos
do processo o registro do medicamento no pais de origem (Alemanha); e €) o numero de
unidades a ser importado (130 frascos) sera para uso exclusivo do hospital


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348
https://mri.cts-mrp.eu/human/downloads/DE_H_4777_001_PAR.pdf
https://sbtmo.org.br/userfiles/aulas/08_Transplante.pdf
https://abhh.org.br/noticia/abhh-se-reune-com-ministerio-da-saude-sobre-desabastecimento-do-melfalano/

importador, entende-se que a avaliacdo do beneficio-risco relacionada a concessao desta
excepcionalidade indica que os beneficios superam os riscos.

3. VOTO

Ante o exposto, considerando a relevancia clinica do medicamento, a sua
indisponibilidade no mercado nacional, a finalidade exclusiva de uso em instituicao hospitalar
e 0 possivel impacto a saude dos pacientes caso ele nao seja importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concesséo da excepcionalidade para a importacéo
pelo Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianga com Céancer - GRAACC, de 130 frascos
do medicamento Melphalan Tillomed (melfalano) 50 mg (p6 liéfilo injetavel + solucao
diluente) sem registro na Anvisa, fabricado pela empresa Tillomed Pharma GmbH,
localizada na Alemanha (Licenca de Importacao n2 21/0416176-4, de 12/02/2021).

Ressalto que a autorizagéo de importagéo 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,
0S quais serdo avaliados no processo de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel
pela avaliagdo e liberagédo sanitaria de produtos importados.

Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importacdo nao &
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranga e eficacia,
ficando a instituicdo importadora responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos
Ou queixas técnicas.

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

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
26/02/2021, as 16:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

asi.m.uun Rj
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