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1. RELATORIO

Trata-se do pedido enviado pela empresa Aspen Pharma (1333153) solicitando
anuéncia de excepcionalidade de importacao de 3.020 unidades do medicamento ALKERAN
(melfalana) injetavel, fabricado pela GSK Parma.

O referido medicamento possui registro valido na Anvisa, sendo a ASPEN
PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA a detentora do registro, que também ¢é a
solicitante do pedido de importagéo.

A empresa informa que possui na origem estoque de medicamento fabricado
pela GSK Parma em embalagem em lingua estrangeira, que podem ser alocados para o
Brasil para atender a demanda emergencial. Trata-se do mesmo produto, mesma formulagéo
e concentragao registrada no Brasil. As diferengas estdo na rotulagem que se encontra em
idioma estrangeiro (francés), nas condicoes de armazenamento e prazo de validade,
apresentando plano de minimizagéo de riscos (1333166).

A empresa alega que o0 pedido se justifica em fungdo do produto Alkeran
injetavel ser o Unico medicamento utilizado em todo o mundo e também no Brasil como
quimioterapia em altas doses que antecede o transplante autdlogo e que "sem esta alternativa
ndo se poderiam mais realizar transplantes para pacientes com mieloma impedindo estes
pacientes de receber uma modalidade terapéutica das mais eficazes. Inexiste, no mercado
nacional, medicamento capaz de suprir a falta do Alkeran injetavel, o que faz com que este
medicamento seja indispensavel para a saude publica e de imensuravel necessidade
meédica."

A empresa também esclarece que o produto sempre foi fabricado na GSK
Parma, no entanto, em virtude do encerramento da fabricacdo neste site, foi aprovado um
novo
site fabril para o produto e seu diluente em 09/11/2020. Este novo site fabril — CENEXI —
BELGICA, ja iniciou a fabricagdo do produto, com previsdo de recebimento e comercializagdo
do primeiro lote em mar/21. No entanto, recentemente, o site fabril comunicou um atraso na
liberagcao dos lotes seguintes, o que poderia levar a restricbes temporarias no fornecimento.

Sendo assim a empresa submete o pedido em referéncia visando obter
autorizagao para importacao de 3.020 unidades do produto embalado para outro pais (Franga)
e ainda fabricado no site anteriormente registrado (GSK Parma).



2. ANALISE

Para esse pleito a empresa informou que o produto a ser importado possui as
mesmas apresentacdo comercial, formulacdo, concentracdo, posologia e as mesmas
caracteristicas técnico-cientificas que foram aprovadas para o produto no Brasil e os lotes
foram fabricados no mesmo local inicialmente aprovado no registro.

Para esse caso especifico a excepcionalidade se justifica em razédo do local de
fabricacdo atualmente aprovado ser diferente, conforme dados do registro do medicamento

abaixo:
Nome da ASPEN PHARMA
Empresa INDUSTRIA 02.433.631/0001- o i
Detentorado | FARMAGEUTICA CNPJ 20 Autorizacao 1.03.764-8
Registro LTDA
Processo 25351.594701/2016- Catego’n? Novo Dat_a do 06/02/2017
07 Regulatéria registro
Nome ALKERAN Registro 137640150 | Vencimento 08/2029
Comercial do registro
Prlnf:lplo melfalana Medlcanjenyo )
Ativo de referéncia
Classe ANTINEOPLASICOS
Terapéutica ANTINEOPLASICOS CITOTOXICOS ATC CITOTOXICOS
o ~ . Forma Data de .
Ne Apresentacao Registro Farmacéutica | Publicagdo Validade
50 MG PO LIOF PO LIOFILO
INJ CT FAVD INJETAVEL +
1 TRANS + SOL DIL 1376401500017 SOLUGAO 06/02/2017 24 meses
X 10 ML ATIVA DILUENTE
Principio
Ativo melfalana
Embalagem Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
9 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Fabricante: CENEXI - LABORATOIRES THISSEN S. A.
Endereco: RUE DE LA PAPYREE 2-4-6, BRAINE-L'ALLEUD, 1420 - BELGICA
Local de Etapa de Fabricagado: Fabricacdo do diluente
Fabricacao Fabricante: CENEXI - LABORATOIRES THISSEN S. A.
Endereco: RUE DE LA PAPYREE 2-4-6, BRAINE-L"'ALLEUD, 1420 - BELGICA
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de INTRA-ARTERIAL

Administracao

INTRAVENOSA

Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATUA INFERIOR A 30°C
PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescricao

Venda sob Prescricao Médica

Destinacao

Hospitalar

Consta na solicitacao que as diferencas identificadas entre o produto registrado
e os lotes que serdo importados se referem a rotulagem que se encontra em idioma
estrangeiro (francés), as condicbes de armazenamento (abaixo de 30°C) e o prazo de
validade (36 meses).

Dessa forma, a empresa afirma que os medicamentos s&o equivalentes e que o
medicamento destinado ao mercado francés possui qualidade apropriada.

Quanto a diferenca entre as condigdes de armazenamento e prazo de validade,
foram apresentados os seguintes dados comparativos:

| Parametro |

Franca | Brasil |



https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=02433631000120
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351594701201607/

Temperatura Abaixo de 30°C | Entre 15 —30°C

Prazo de validade 36 meses 24 meses

Condi¢cdes do estudo de estabilidade | 30°C/65%UR | 30°C/75%UR

Considerando que o produto € Unico no mercado, estd com alto risco de
desabastecimento, e esses lotes pretendem suprir um possivel desabastecimento, que as
unidades importadas serao consumidas em um curto periodo de tempo, esta relatoria entende
que nao ha risco ao seu consumo, desde que os lotes importados sejam mantidos na
temperatura preconizada, ou seja, abaixo de 30°C.

Considerando que a Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. submeteu a
esta Agéncia uma comunicagao de desabastecimento temporario do medicamento Alkeran
Injetavel, informando que a referida notificacdo foi motivada pelos problemas técnicos
relacionados ao local de fabricagdo (parque fabril), e que esse novo local ja esta aprovado,
entende-se que ndo existe alguma pendéncia regulatoria que impeca a empresa de reativar a
fabricacao do medicamento.

Em relacdo ao local de fabricagdo a empresa informa que o lote a ser importado
por excepcionalidade foi fabricado durante o periodo que o site fabril da GSK parma estava
aprovado no registro, portanto, ndo haveria 6bice para a sua comercializacao.

O fabricante do medicamento que a empresa pretende importar objeto
deste pleito, possui o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), vigente na Anvisa,
publicado pela Resolugdo RE 829 de 01/03/2021.

Por fim, sobre o idioma estrangeiro que o produto importado apresenta bula e
rotulagem em francés, a empresa apresentou um plano de minimizagdo de riscos onde
informa que disponibilizara junto ao produto um folheto informativo, contemplando todos os
detalhes técnicos de uso do produto e caso reste duvidas no momento do uso quanto a
indicagcdes, contraindicagdes/adverténcias, posologia, superdosagem, interacoes
medicamentosas e reagdes adversas, poderdo ser sanadas pelo canal direto disponivel ao
atendimento dos profissionais na central de atendimento para orientacdo quanto as
informacdes técnicas do produto.

3.VOTO

Por todo o exposto, Voto pela Aprovacao, da solicitagdo de autorizacdo para
importacdo de medicamento, em carater excepcional — Alkeran injetavel® (melfalana)
referente ao quantitativo de 3.020 unidades do produto,sendo 2738 unidades do lote
MU7U e 282 unidades do lote MU7V, considerando que as diferengcas apontadas no
relatorio, ndo implicam em incremento de risco aos pacientes e que o produto se destina a
utilizacao hospitalar, possibilitando um direcionamento das orienta¢gdes quanto ao uso.

Dessa forma, para a minimizagdo do risco devem ser adotadas as seguintes
medidas:

a) os medicamentos sejam administrados somente por profissionais instruidos e
capacitados;

b) a embalagem do medicamento esteja acompanhada de uma bula, folheto
explicativo resumido ou equivalente externo a embalagem secundéria no idioma portugués
para a consulta do profissional que manejara o medicamento;

c) as informacdes relacionadas as necessidades especificas de armazenagem e
conservacao deste medicamento sejam informadas as instituicbes que irdo administrar o
medicamento Alkeran injetavel (melfalana);

d) todos os lotes liberados devem ser documentados no Sistema de Qualidade
para fins de rastreabilidade, o que permitira acompanhar e monitorar eventos adversos e
reclamagdes técnicas recebidos do mercado através do sistema de Farmacovigilancia e



Reclamacéao Técnica.

e) os lotes importados excepcionalmente deverdo ser armazenados na
temperatura abaixo de 30°C.

Ainda destaco que a aprovacdao em questdo em carater excepcional para a
importacdo, nao implica dizer que o importador estaisento de preencher os demais requisitos
estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

Sendo este 0 meu voto, solicito a inclusao em Circuito Deliberativo para a
deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
05/03/2021, as 10:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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