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1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo excepcional da empresa CIMED Industria de
Medicamentos Ltda para utilizacdo do medicamento Omeprazol, fabricado por Lek
Pharmaceuticals para Sandoz Inc., como medicamento de referéncia em estudo de
bioequivaléncia/biodisponibilidade.

Importante esclarecer, que a empresa Cimed Industria de Medicamentos Ltda é
detentora do registro do medicamento Omepramed (omeprazol), na forma farmacéutica de
capsula dura de liberagdo prolongada e nas concentracdes de 10/20/40 mg. Tal produto é
similar ao antigo medicamento de referéncia, denominado Peprazol, porém o medicamento
Peprazol ndo é mais medicamento de referéncia por nao atender os critérios de eleigao, tendo
o mesmo sido excluido de tal lista em maio de 2017.

Por outro lado, a empresa Cimed Industria de Medicamentos Ltda necessita que
seja realizada a eleicao de medicamento de referéncia para que seja possivel proceder com a
realizacdo de ensaios comparativos decorrentes de alteragcdes poOs registro no produto
Omepramed.

Nesse momento ndo é possivel eleger nenhum medicamento registrado na
Anvisa como medicamento de referéncia em virtude de nenhum deles cumprir 0s requisitos
para o enquadramento nos critérios de seguranca e eficacia, previstos para sua elei¢ao, na
Resolucao RDC n® 35, de 2012 .

Foi destacado pela Coordenacao de Equivaléncia (CETER), que no momento
atual, vislumbra-se um candidato para ser eleito como medicamento de referéncia: o
medicamento Pratiprazol da Prati Donaduzzi & Cia Ltda. A coordenacgdo, indicou que o
processo de registro do referido medicamento esta em fase final de analise. Relatou também,
que foram apresentados estudos de bioequivaléncia, onde se utilizou como comparador o
medicamento Omeprazol, capsulas de liberacdo prolongada, fabricado por Lek
Pharmaceuticals para Sandoz Inc, medicamento de referéncia internacional, registrado pela
FDA e comercializado nos Estados Unidos.



Neste sentido, a empresa Cimed Industria de Medicamentos Ltda propde utilizar
como medicamento de referéncia o medicamento Omeprazol, capsulas de liberagcao
prolongada, fabricado por Lek Pharmaceuticals para Sandoz Inc., sendo esse 0 mesmo
medicamento de referéncia utilizado nos estudos comparativos para o registro do Pratiprazol
da Prati Donaduzzi & Cia Ltda, antes da sua eleicdo como medicamento de referéncia que
somente podera ocorrer apds o deferimento do seu registro.

2. Analise

A utilizacao como comparador o medicamento Omeprazol, capsulas de liberagao
prolongada, fabricado por Lek Pharmaceuticals para Sandoz Inc. e comercializado nos
Estados Unidos vai de encontro ao disposto na resolu¢cao na Resolu¢cdo RDC n? 73/2016 que
dispbe sobre mudancas pés-registro, cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias:

Art. 25. Para medicamentos similares e genéricos, nas mudangas pos-registro em que é
solicitado relatério técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia, o

estudo deve ser realizado entre o medicamento proposto € o0 medicamento de
referéncia. (grifo nosso).

Por outro lado ndo se vislumbra a possibilidade de inclusdo na lista de
medicamentos de referéncia de produtos que nao estejam registrados junto a Anvisa (caso do
Omeprazol capsulas de liberacdo prolongada, fabricado por Lek Pharmaceuticals para
Sandoz Inc), conforme definicdo de medicamentos de referéncia descrito na Resolucao RDC
n®200/2017:

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador registrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal
competente, por ocasido do registro (Lei n® 9.787, de 10/02/1999); (grifo nosso)

Pelo exposto acima nado ha alternativa nesse momento, de acordo
com regulamentacao vigente, para a empresa Cimed realizar seus ensaios comparativos com
o medicamento de referéncia eleito pela Anvisa, ja que atualmente ndo ha medicamento
eleito.

Neste cenario, a Unica alternativa da empresa para realizacado dos ensaios seria
aguardar a conclusao do processo de registro do medicamento Pratiprazol da Prati Donaduzzi
& Cia Ltda com sua posterior inclusao na lista de medicamento de referéncia. Infelizmente nao
se pode precisar quando ocorrera a conclusdo da avaliacdo processo.

Friso que a empresa ndo fundamentou no seu pedido, a urgéncia, ou seja, 0
motivo pelo qual ndo pode aguardar a inclusdo de novo produto na lista de medicamentos de
referéncia, mas entendo que o pleito deve avaliado pelo principio da razoabilidade, ja que a
empresa nao pode arcar com o énus da falta de previsibilidade da Agéncia, na concluséo do
registro e eleicao do referéncia.

Da avaliacdo técnica nao foi observado qualquer prejuizo e impedimento, quanto
a utilizacdo do produto Omeprazol capsulas de liberacdo prolongada, fabricado por Lek
Pharmaceuticals para Sandoz Inc., para produto Omepramed da empresa Cimed, ja que,
devido a falta de um medicamento de referéncia, o produto Pratiprazol também utilizou como
comparador o mesmo produto para comprovacao seguranca € eficacia. Isso significa dizer
que o medicamento Omepramed poderd ser consideravel intercambiavel ao futuro



medicamento de referéncia Pratiprazol.

Neste sentido a Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica (CETER) e a
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), apesar de entender que a
solicitagdo da empresa ndo foi corretamente embasada por ndo destacar os motivos de
urgéncia para que a empresa nao possa aguardar a eleicdo de um medicamento de
referéncia, sdo favoraveis ao pleito, em virtude de haver impossibilidade para eleicdo de
medicamento de referéncia no momento atual e de nédo se verificar nenhum prejuizo em
relacdo a qualidade do produto a ser submetido aos ensaios comparativos para fins de pos-
registro.

3. Voto

Pelo exposto VOTO pela Aprovacao do pedido da da empresa CIMED Industria
de Medicamentos Ltda, para autorizacdo excepcional quanto a utilizacdo do medicamento
Omeprazol, fabricado por Lek Pharmaceuticals para Sandoz Inc., como medicamento de
referéncia em estudo de bioequivaléncia/biodisponibilidade, considerando nao haver
medicamento de referéncia e por ndo se identificar prejuizo quanto a qualidade do produto a
ser submetido aos ensaios comparativos.

Neste sentido, solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para deliberagao pela
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
15/03/2021, as 13:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
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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