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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 55/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.907697/2021-25
Expediente n? 1135554/21-8

Analisa solicitagcdo de autoriza¢ao para importacao de
medicamento, em carater excepcional - medicamento
Besilato de Cisatracurio, fabricado na Intas
Pharmaceuticals Limited - india

Area responsavel: GGMED/GGPAF

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se do pedido enviado pela empresa Accord Farmacéutica (1374497) solicitando
anuéncia de excepcionalidade de importacdo de 134.664 frascos-ampola do medicamento Besilato de
Cisatracurio, dividido em trés lotes, fabricados pela Intas Pharmaceuticals Limited, localizada na india.

O referido medicamento possui registro valido na Anvisa, sendo a Accord Farmacéutica a
detentora do registro, que também é a solicitante do pedido de importacao.

A empresa Accord pleiteia junto a essa ANVISA a Liberacdo de Importacdo em carater
excepcional do medicamento besilato de cisatracurio injetdavel — 10mL — especificacdo Europeia e
rolulagem (rétulo e cartucho) no idioma inglés, para tanto apresenta um plano de a¢dao de anadlise de
controle de qualidade no Brasil e a disponibilizacdo da bula do medicamento em portugués.

Quanto ao plano de acdo de controle de qualidade a empresa pleiteia a importacdo
excepcional do medicamento besilato de cisatracurio com especificacdo Europeia, declarando que os
lotes serdo analisados no laboratério de controle de qualidade da Accord Farmacéutica Ltda., para os
seguintes testes e métodos:

- Descricao, referéncia interna;

- Identificacdo, referéncia interna;

- pH, Farmacopeia Europeia 2.2.3;

- Transparéncia da solucdo, Farmacopeia Europeia 2.2.1;
- Cor da solugdo, Farmacopeia Europeia 2.2.2;

- Volume extraivel, Farmacopeia Europeia 2.9.17;

- Substancias relacionadas (por HPLC), referéncia interna;
- Teor por HPLC, referéncia interna;

- Material particulado, Farmacopeia Europeia 2.9.19;

- Endotoxinas bacterianas, Farmacopeia Europeia 2.6.14; e
- Esterilidade, Farmacopeia Europeia 2.6.1.

A empresa informa que possui na origem estoque de medicamento fabricado pela Intas
Pharmaceuticals Limited, em embalagem em lingua estrangeira, com especificacdo de qualidade
Europeia, que podem ser alocados para o Brasil imediatamente para atender a demanda emergencial.
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Trata-se do mesmo produto, mesma formulagdo e concentragao registrada no Brasil. As diferengas estao
na rotulagem que se encontra em idioma estrangeiro (inglés) e na especificacdo de qualidade que atende
as exigéncias da Unido Europeia.

Sendo assim a empresa submete o pedido em referéncia visando obter autorizacao para
importacdo de 134.664 frascos-ampola do medicamento Besilato de Cisatracurio, dividido em trés lotes,
fabricados pela Intas Pharmaceuticals Limite, localizada na india.

2. Andlise

Para esse pleito a empresa informou que o produto a ser importado possui a mesma
apresentacdo comercial, formulacdo, concentracdo, posologia e as mesmas caracteristicas técnico-
cientificas que foram aprovadas para o produto no Brasil, com os lotes fabricados no mesmo local
aprovado no registro, conforme dados do registro do medicamento abaixo:

Empresa : 64.171.697/0001-46 ---> ACCORD FARMACEUTICA LTDA
Produto : besilato de cisatracurio

Categoria : BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Processo : 25351.753057/2015-36

Categoria Regulatdria : | Genérico

Forma
0 = . . N

N2 | Apresentagao Registro Farmacautica Monodroga | Vencimento | Publicacao
2 MG/ML SOL INJ IV CT FAVD Solugao .

1 TRANS X 2,5 ML 1553700620018 Injetével Sim 04/2028
2 MG/ML SOL INJ IV CT FAVD Solucdo .

2 TRANS X 5 ML 1553700620026 Injetavel Sim 04/2028
2 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD Solugdo .

3 TRANS X 10 ML 1553700620034 Injetavel Sim 04/2028
2 MG/ML SOL INJ IV CT FAVD Solucdo .

1 2 2 202

4 TRANS X 25 ML 55370062004 Injetavel Sim 04/2028

Produto : besilato de cisatracurio

Complemento

Diferencial da Nao Informado

Apresentacgao:

Processo : 25351.753057/2015-36

Registro : 1553700620034

Apresentagao : 2 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 10 ML

Categorias : 1102036 - BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Local de

Fabricagdo: Razdo Social - INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

Rua - PLOT N2 457 & 458, VILLAGE MATODA BAVLA ROAD AND PLOT N° 191/218P, VILLAGE
CHACHARWADI, TAL — SANAND, VILL: MATODA & CHACHARWADI- 382 210, DIST:
AHMEDABAD, GUJARAT STATE
Cidade - AHMEDABAD
Pais - INDIA
Tipo de Fabricante - Internacional
Etapas de fabricagdo:
- Processo produtivo completo

Razdo Social - INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

Rua - PLOT 5 A 14- PHARMEZ ,BUILDING: B, C AND G, NEAR VILLAGE MATODA, TAL-SANAND,
CITY: MATODA, DIST: AHMEDABAD, GUJARAT STATE

Cidade - AHMEDABAD
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Pais - INDIA
Tipo de Fabricante - Internacional

Forma J— Solugdo Injetdvel
Farmacéutica :
Via Administra¢do : | ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Prazo Validade: 24 Meses
Comercializado : Nao Informado
IFA Unico : Sim
Categoria .
Regugiatéria : GENERICO
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 82C ( REFRIGERADOR)
Conservagao : PROTEGER DA LUZ

- Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente

(Frasco-ampola (10 mL) de vidro tipo | + tampa de borracha bromobutilica 20 mm + selo de
Embalagem : aluminio flip off 20 mm)

- Secundadria - Cartucho

(Cartucho cartolina)

01187 - BESILATO DE CISATRACURIO -
EQUIVALENTE A 2 MG DE CISATRACURIO
BASE - MAIS EXCESSO DE 4%
Solucdo Fabricantes de IFA Nao Registrado
Injetavel | (internacional):

- SICOR S.R.L., RHO SITE - B.0274,
MILAO, ITALIA - SICOR S.R.L., SANTHIA
SITE - BO275, SANTHIA, ITALIA

Principio Ativo | 2.680 | MILIGRAMA

Formula : Excipiente
lucio |[ACIDO BENZEN LFONICO - AJUSTE PARA
Soluggo | ACIDO OSULFONICO - AJUS (Agente gs | MILLITRO
Injetavel |PH 3,4 - 3,6 g
acidificante)
Solucio Excipiente
e 10064 - NITROGENIO - (Agente g.s | MILILITRO
Injetavel .
antioxidante)
lucdo | . ] Dil
S0lUGa0 | 4= ua PARA INJETAVEIS QSP - lluente ou 1 100 [ MILILITRO
Injetavel Veiculo

Restricdo de -Venda sob Prescricdo Médica

prescri¢ao:
Restri¢cdo de uso: -Adulto e Pediatrico acima de 2 Anos
Destinagdo: -Hospitalar
Restrito a .

. Sim
hospitais:
Tarja: Vermelha
Adequagdo da RDC Nao Informado
134:
Medicamento ~

A Nao
Referéncia :
Trata-se de
apresentacao N3o

fracionada?:

Consta na solicitacdo que as diferencas identificadas entre o produto registrado e os lotes
que serdo importados se referem a rotulagem que se encontra em idioma estrangeiro (inglés) e as
especificacdes de controle de qualidade que atendem a especificacdo europeia.
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Dessa forma, a empresa afirma que os medicamentos sdo equivalentes e que o
medicamento destinado ao mercado europeu possui qualidade apropriada.

Em relagao ao local de fabricagdo a empresa, a Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizagao
Sanitaria se manifestou através da Nota Técnica N2 119/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
informando que a empresa Intas Pharmaceuticals Limited encontra-se devidamente certificada quanto ao
cumprimento das boas praticas de fabricacdo na linha em que o medicamento é fabricado.

Quanto ao desabastecimento de mercado, a Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitdria também se manifestou favoravel ao pleito da importagao excepcional, uma vez que a situagao
atual do Brasil frente a pandemia de covid-19 é extremamente preocupante, diante da marca de
2.798 mortes/dia atingida em 16/03/21, da pressdo sobre o sistema de saude, e da alta demanda por
medicamentos para enfrentamento da Covid-19, os medicamentos classificados como anestésicos,
sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes constantes nos Editais de Chamamento
n2 8, 10 e 19/2020 e 04/2021, encontram-se em situacgdo critica de desabastecimento.

Em relagao a especificagao de controle de qualidade, que os lotes a serem importados
atendem a especificacdo europeia, a empresa apresentou um plano de acdo, no qual declara que fard o
controle de qualidade em territdrio nacional e os lotes serdo analisados no laboratério de controle de
gualidade da Accord Farmacéutica Ltda.

Por fim, sobre o idioma estrangeiro que o produto importado apresenta rotulagem em
inglés, a empresa apresentou um plano de minimizagao de riscos onde informa que disponibilizara junto
ao produto a bula em portugués, contemplando todos os detalhes técnicos de uso do produto e caso
reste duvidas no momento do uso quanto a indicagdes, contraindicagGes/adverténcias, posologia,
superdosagem, interacdes medicamentosas e reac¢des adversas, poderdo ser sanadas pelo canal direto
disponivel ao atendimento dos profissionais na central de atendimento para orientagdo quanto as
informagdes técnicas do produto.

3. Voto

Por todo o exposto, Voto pela Aprovacdo, da solicitacdo de autorizacdo para importacao de
medicamento, em carater excepcional de importacdo de 134.664 frascos-ampola do medicamento
Besilato de Cisatracurio, dividido em trés lotes, fabricados pela Intas Pharmaceuticals Limited, localizada
na india, considerando que as diferencas apontadas no relatério, ndo implicam em incremento de risco
aos pacientes e que o produto se destina a utilizacdo hospitalar, possibilitando um direcionamento das
orientagdes quanto ao uso.

Dessa forma, para a minimiza¢do 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 no idioma portugués
para a consulta do profissional que manejara o medicamento;

c) a empresa devera proceder o controle de qualidade dos lotes em territério nacional,
conforme declarado na presente solicitacdo;

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

Ainda destaco que a aprovagao em questdao em carater excepcional para a importagao, ndo
implica dizer que o importador estaisento de preencher os demais requisitos estabelecidos pela
Resolugdo- RDC n2 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

Sendo este 0 meu voto, solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para a deliberagdo
pela Diretoria Colegiada.
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ii
Sel a
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 24/03/2021, as

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

12:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de

Referéncia: Processo n? 25351.907697/2021-25 SEI n2 1382272
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