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Processo n? 25351.940859/2020-56
Expediente n® 1135795/21-5

Analisa o pedido da empresa EMS S.A. de
implementagéo de inclusdo de novo fabricante
do IFA, em carater excepcional, referente ao
ativo Cloridrato de Naratriptana, constante do
Processo n. 25351.208981/2010-20.

Area responsavel: GGMED
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo da solicitagdo, em carater excepcional, pleiteada pela
EMS S/A, para a inclusdo de novo fabricante de IFA, localizado em Nosh Labs Private
Limited, endereco Unit-ll, Survey No. 14, Gaddapotharam (Village), IDA, Kazipally, Jinnaram
Mandal, Sangareddy District, Telangana-502 319, India, para o medicamento cloridrato de
naratriptana 2,5 mg comprimido revestido.

Em resumo, o pleito da empresa se baseia:

- nas dificuldades de aquisi¢do do IFA nas mesmas condi¢des praticadas antes
da pandemia do COVID-19, no que se refere ao aumento do pre¢o do IFA e a evolugédo do
cambio;

- € no risco de desabastecimento do mercado, tendo em vista que o GRUPO NC
seria responsavel pela cobertura de no minimo 80% de todo o mercado nacional e 100% de
todo o mercado genérico, e que seria inviavel a continuidade de fabricacdo do
medicamento com margem de lucro praticamente zerada, causando uma real preocupacao
quanto ao risco de desabastecimento do mercado com possivel interrupcdo de sua
fabricacao.

A empresa informa que protocolou, em 20/07/2020, o assunto "10941 - RDC
73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA", sob numero de expediente n®
2355562/20-9, com o referido pedido.

Em 21/07/2020, sob expediente n? 2374629/20-7, foi protocolado "Aditamento -
peticdo relacionada a COVID-19", apresentando racional para priorizagdo e aprovagao
condicional do pleito, nos termos da RDC n° 348/2020.

Em 09/11/2020, foi recebido na caixa postal da empresa o Oficio n® 3921169200
da Geréncia de Avaliagao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED), comunicando
a "Nao Anuéncia" da peticao relacionada ao COVID-19.

Por conseguinte, a empresa realizou reunido em 07/12/2020 com a DIRE2 e
GQMED para tratar do respectivo tema. Um dos encaminhamentos da reuniao refere-se a
solicitacdo de excepcionalidade ora avaliada, considerando que o Grupo NC entende ser
cabivel a aprovacao da referida peticdo nos moldes da Resolugdo-RDC n? 415/2020. A
diretora na época nao conclui seu posicionamento, sendo que por esta razdo a empresa
reiterou o pedido, constante neste processo.



Em 04/03/2021, esta DIRE2 ser reuniu com representantes do Grupo NC Farma
apds solicitagao de agendamento de reuniao, para discussao desta excepcionalidade.

2. Analise

Para subsidiar a avaliagao do pleito, tanto a GGMED quanto a GGFIS e SCMED
foram instadas a se manifestarem.

Destaco, de forma resumida, as principais consideragbes proferidas pela
GGMED por meio da Nota Técnica n? 136/2020/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC 348/2020, publicada em
18/03/2020, definiu normas extraordinarias para avaliacdo de pedidos de registro de
medicamentos e produtos bioldgicos para prevencdo e tratamento do novo coronavirus
(Covid-19). As regras também estabeleceram procedimentos extraordinarios para alteragao
pds-registro, ou seja, quando sao necessarias mudancgas no registro original do medicamento
ou produto bioldgico, como por exemplo, a inclusdo de um novo fornecedor de insumo
farmacéutico ativo.

A referida Resolugédo foi alterada em 27/08/2020 pela RDC 415/2020, que
ampliou o0 escopo de mudangas pds-registro passiveis de enquadramento no procedimento
extraordinario, mas manteve os critérios de que o medicamento deve ser considerado
essencial para manutencdo da vida, ou utilizado em caso de grave risco a saude, ou
importante para a manutencao da qualidade de vida do paciente; e de que a disponibilidade
esteja ameacgada por risco de desabastecimento ou redug¢do da oferta no mercado nacional
motivados por razao diretamente ligada ao novo Coronavirus.

Em consulta ao banco de dados da Agéncia, foram verificados os seguintes
medicamentos a base de cloridrato de naratriptana com registro valido nesta Agéncia:

Processo Nome Registro CNPJ / Empresa
25351.208981/2010- CLORIDRATO DE 102351010 57.507.378/0003-65
20 NARATRIPTANA EMS S/A
05.044.984/0001-26
25351 '24211 31/2010- CI;\ILX)RT'[I')F?II@-I'I-%I\?PI\E 167730164 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA
25351.262656/2010- CLORIDRATO DE 105830706 45.992.062/0001-65
22 NARATRIPTANA GERMED FARMACEUTICA LTDA
05.044.984/0001-26
25351 '265531/2010_ ?\llfRT'?F?II@:I;%I\?PI\E 167730165 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA
72.593.791/0001-11
25351.283340/2011- CLORIDRATO DE 5
68 NARATRIPTANA 126750129 NOVA QUIMICAé;\ARMACEUTICA
25351.011906/2004- . 33.247.743/0001-10
32 NARAMIG 101070259 GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
25351.262699/2010- 00.923.140/0001-31
87 NARATANG 135690583 EMS SIGMA PHARMA LTDA
25351.241050/2010- 57.507.378/0003-65
3 NARATRIN 102351008 EMS S/A
25351.231497/2010- 45.992.062/0001-65
32 NARCEF 105830705 GERMED FARMACEUTICA LTDA

*Apesar da empresa EMS indicar que "o medicamento & SIMILAR UNICO DE MERCADO, néo existindo registros para outras empresas
que nédo as do GRUPO NC (mesmo grupo econémico da EMS S/A)", o registro do medicamento referéncia Naramig (GSK) esta valido e
nao hé protocolo de descontinuagéo de fabricagdo ou importagao no processo de registro.

O medicamento € indicado para o tratamento agudo de crises de enxaqueca,
COm Oou sem aura.



A empresa EMS S/A protocolou, em 20/07/2020, pedido de inclusdo do
fabricante Nosh Labs Private Limited por meio do expediente n® 2355562/20-9, no
processo 25351.208981/2010-20, referente ao medicamento genérico da EMS S/A,
juntamente com o "Aditamento - peticdo relacionada a COVID-19" sob expediente n®
2374629-20-7.

Assim a GGMED considerou que a documentacdo enviada inicialmente, nao
ficou clara a iminéncia do desabastecimento, nem quais as dificuldades enfrentadas pela
empresa. Assim, também foi solicitado em exigéncia maiores comprovagdes essas
dificuldades. Em cumprimento, a empresa enviou dados demonstrando que o valor USD do
insumo farmacéutico ativo naratriptano tem se mostrado o0 mesmo nos ultimos 4 anos, quando
comparado em ddlar. No entanto, quando comparado o0 mesmo valor em reais, o valor varia de
R$ 94k para R$ 136k, o que demonstra um aumento de 44,23% no valor em reais devido a
taxa de cambio elevada, principalmente, no que diz respeito ao ultimo ano, sem que houvesse
qualquer reajuste do fornecedor.

A GGMED observou, com base nos dados enviados e na avaliagao feita pela
propria empresa, que nao houve qualquer reajuste de preco ou aparente indisponibilidade do
IFA pelo fabricante do IFA, e que o prego elevado se deve exclusivamente a variagdo cambial.
Entendeu-se que nao seria possivel correlacionar a variagdo cambial a uma causa da
pandemia de COVID-19, primeiro porque a variagao cambial tem origem multifatorial e nao
pode ser atribuida somente a pandemia, segundo porque, se essa consideragao fosse feita,
ela poderia se aplicar igualmente a todos 0s casos, visto que a variagao cambial se aplicaria a
todos os IFAs importados. Assim, entendeu-se que nao seria possivel considerar que a
disponibilidade do produto de fato esteja ameacgada por raz&do comprovadamente ligada ao
novo Coronavirus. Como este ndo € o caso, nao se justificaria a aprovacao condicional de
mudanca sem as devidas provas apresentadas, visto que ndo haveria possibilidade de
enquadramento na RDC n° 348/2020.

Dessa forma, foi encaminhado em 09/11/2020 o Oficio n? 3921169200,
comunicando a "Nao Anuéncia" da peticao relacionada ao COVID-19. Portanto, o pedido de
inclusdao do fabricante Nosh Labs Private Limited (expediente n® 2355562/20-9) ainda
aguarda analise da GQMED.

Nesta solicitacdo de excepcionalidade foram apresentados nos pregos do IFA
por kg desde 2015 (valores em ddlares). Conforme discutido acima, € demonstrada uma
estabilidade nesses valores em torno de $26.000,00/kg. No entanto, a empresa mostra uma
projecao para 2021 com um valor de $34.000,00/kg. Portanto, alega que, havendo alteragao
no prego por parte do fabricante do IFA, havera também alteragdo no custo final de producao
do produto, com consequente impacto na viabilidade de comercializagdo do
medicamento. Vale destacar que a empresa ndo apresentou qualquer documentagao
comprobatdria do valor projetado para 2021.

Ademais, a empresa reforga que, com a evolugdo cambial apresentada em 2020,
conclui-se que ja ha um aumento de 30% de custo operacional, com impacto direto na
redugdo de margem do produto.

Dessa forma, a GGMED ratificou o entendimento de que ndo ha comprovacao de
que a disponibilidade do produto de fato esteja ameacgada por razdo comprovadamente ligada
ao novo Coronavirus. Como este nao € o caso, a GGMED conclui que nao se justifica a
aprovacao condicional de mudanca sem as devidas provas apresentadas, visto que nao ha
possibilidade de enquadramento na RDC n° 348/2020.

J& a GGFIS manifestou-se por meio daNota Técnica n®
446/2020/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.



Informou que o fabricante Nosh Labs Private Limited, localizado no seguinte
endereco: Unit-ll, Survey No. 14, Gaddapotharam (Village), IDA, Kazipally, Jinnaram Mandal,
Sangareddy District, Telangana-502 319, india, ndo possui Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) vigente na Anvisa.

Apresentou ainda a lista de pregos aprovados pela Anvisa para medicamentos
contendo o principio ativo cloridrato de naratriptana, atualizada em 02-12-20 e disponivel no
endereco eletrdnico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos e procedeu com uma analise
de participacdo no mercado, utilizando dados do PMB de janeiro a outubro/2020.

O medicamento cloridrato de naratriptana esta enquadrado na classe terapéutica
N2C1 - ANTIENXAQUECOSOS TRIPTANICOS, a qual ndo é considerada sensivel para
fins de analise de risco de desabastecimento. Destaca-se que o cloridrato de
naratriptana nao esta listado na Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2020) do Ministério da Saude, a qual é a referéncia para a execucao dos
programas de assisténcia farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

A GGFIS concluiu que apesar da empresa ter uma expressiva participacao de
mercado (89,4%), a mesma nao apresentou documentacado de gerenciamento de risco que
demonstre a inexisténcia de impactos sanitarios, que possam comprometer a seguranga do
processo de producgao e do controle de qualidade dos produtos.

A SCMED foi ta,mbém consultada para trazer dados complementares sobre a
comercializagdo. A NOTA TECNICA N¢ 93/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA emitida pela
SCMED encaminhou dados SAMMED, conforme tabela a seguir:

Empresa Registro Produto Apresentacdo| Substancia Situagao d?
Apresentacao
25MG COM | CLORIDRATO
GL’;@&%’:{'{?S/&'NE 1010702590013  NARAMIG REV CT BL DE Ativa
AL/ALX2 |NARATRIPTANA
25MG COM | CLORIDRATO
GL'EEOASS'IV'L'I%/'K'NE 1010702590021 |  NARAMIG REV CTBL DE Ativa
AL/ALX 4 |NARATRIPTANA
ZSE'\\"/%%’E" CLORIDRATO
EMS S/A 1023510080027 | NARATRIN |, "5V ST 5L DE Ativa
" NARATRIPTANA
ZSE'\\"/%ggl'i" CLORIDRATO
EMS S/A 1023510080051 | NARATRIN |, "=/ BT S DE Ativa
o NARATRIPTANA
CLORIDRATO zle'\\"/Gcch’[" CLORIDRATO
EMS S/A 1023510100028 DE AL oL AG o DE Ativa
NARATRIPTANA " NARATRIPTANA
CLORIDRATO 2§EI\\A/%$(E);EA CLORIDRATO
EMS S/A 1023510100044 DE AL ELA L DE Ativa
NARATRIPTANA | AL PLAS NARATRIPTANA
GERMED 2é5E“<'/GC$%'t” CLORIDRATO
FARMACEUTICA |1058307050022|  NARCEF DE Ativa
I TNA AL PLAS OPC NIADATDIDTANIA
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GERMED ZF’SE'\('/GC?%'I\_" CLORIDRATO
FARMACEUTICA 1058307050049 ~ NARGEF |, =Y =150 DE Ativa
LTDA o NARATRIPTANA
GERMED 2é5E'\<'/GC$%'I\_" CLORIDRATO
FARMACEUTICA |1058307050057|  NARGEF | "o/ BT 5L DE Ativa
LTDA v NARATRIPTANA
GERMED CLORIDRATO 2F’{5E'\<'/GCCT3%'I\_" CLORIDRATO
FARMACEUTICA | 1058307060028 DE AL Bl AL o DE Ativa
LTDA NARATRIPTANA 2 NARATRIPTANA
GERMED CLORIDRATO 2|i5E'\<I/GC§r;%'|\_A CLORIDRATO
FARMACEUTICA | 1058307060044 DE AL oL AG o DE Ativa
LTDA NARATRIPTANA | AL PLAS NARATRIPTANA
NOVA QUIMICA CLORIDRATO QSE'\\"/%%)E" CLORIDRATO
FARMACEUTICA | 1267501290027 DE RSy DE Ativa
SIA NARATRIPTANA 2 NARATRIPTANA
NOVA QUIMICA CLORIDRATO 2&“{}%?%’2" CLORIDRATO
FARMACEUTICA | 1267501290043 DE AL oL AG o DE Ativa
SIA NARATRIPTANA | AL PLAS NARATRIPTANA
2.5MG COM
EMS SIGMA RevcTpL | CLORIDRATO .
oo [ 1356905830024 NARATANO |, HEYETEL DE Ativa
" NARATRIPTANA
2.5MG COM
EMS SIGMA RevcTpL | CLORIDRATO .
oA [ 1356005830040 NARATANO |, FEV BT S DE Ativa
o NARATRIPTANA
2.5MG COM
REVCTBL | CLORIDRATO
PEE\"F?N?AGL'\% A |1356905830075| NARATANO ~|AL PLAS OPC DE Inativa
X 40 (EMB |NARATRIPTANA
FRAC)

LEGRAND PHARMA CLORIDRATO | 23MG COM | ) oripRATO
INDUSTRIA REV CT BL .
ool W (1677301640027 DE AL oL AG o DE Ativa

NARATRIPTANA NARATRIPTANA
LTDA X 4
LEGRAND PHARMA CLORIDRATO | 29MG COM | ) 5o ibRATO
INDUSTRIA REV CT BL .
ool (1677301640043 DE RSy DE Ativa
NARATRIPTANA NARATRIPTANA
LTDA X 10
LEGRAND PHARMA CLORIDRATO | 29MG COM | 5o ibRATO
INDUSTRIA REV CT BL .
Aol W (1677301650022 DE AL oL AG o DE Ativa
NARATRIPTANA NARATRIPTANA
LTDA X 4
LEGRAND PHARMA CLORIDRATO | 29MG COM | ) o ibRATO
INDUSTRIA REV CT BL .
ool W (1677301650057 DE NSy DE Ativa
TN NARATRIPTANA [ A FLAS NARATRIPTANA

O Comunicado CMED n® 07, de 22 de agosto de 2019, apresenta a relagcao dos




grupos econdmicos, sendo que as empresas que nao constam da relagdo sao consideradas
pela CMED como individuais. Considerando a tabela e o referido Comunicado, identifica-se
que 18 apresentagdes (17 ativas e uma inativa), de oito diferentes produtos (registro de nove
digitos), petencem GRUPO E.M.S (E.M.S./SIGMA/LEGRAND/NOVA QUIMICA/GERMED),
enquanto duas apresentagdes de um produto (registro de nove digitos) pertencem ao GRUPO
GLAXO/STIEFEL.

Os dados de comercializacao dessas apresentacdes no periodo de 2018 a 2020
(primeiro semestre) foram organizados pela SCMED e apresentados em planilha classificado
como sigiloso, conforme Lei n® 12.527/2011, a qual regulamenta o direito constitucional de
acesso as informagdes publicas, o Decreto n? 7.724, de 16 de maio de 2012, a Portaria n®
748-B_Anvisa, e a Resolugdo CMED n? 01, de 01 de junho de 2020.

Os dados demonstram que realmente o Grupo NC FARMA detém parcela
consideravel no mercado e por isso foi realizada consulta @ GQMED no sentido de obter uma
previsdo de analise das peticdes que foram protocoladas no dia 09/03/2021 e que envolvem a
andlise do pedido ordinario de inclusdo de novo fabricante do IFA.

Por meio do DESPACHO N® 112/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA, a
GQMED infomou que todas as peticoes serao distribuidas para analise no proximo ciclo de
avaliacao (abril - junho/2021), para uma manifestacao em abril, sendo imprescindivel critério
para avaliacdo por parte da GQMED, o aditamento dos resultados de seis meses de
estabilidade.

Assim, considerando que: a) nao ha possibilidade de enquadramento na RDC
n° 415/2020; b) o fabricante Nosh Labs Private Limited ndo possui Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente na Anvisa; c¢) o medicamento cloridrato de
naratriptana ndo € considerado sensivel para fins de andlise de risco de
desabastecimento, ndo esta listado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2020) do Ministério da Saude; c) as petigbes serao distribuidas no proximo ciclo e
avaliadas no préximo més, abril ; e por fim, d) ha oferta de outras opgcdes de medicamentos
para tratamento da enxaqueca com ou sem aura, com registro valido e que podem ser
prescritos pelo médico e disponibilizados no mercado ao paciente, entende-se que a
concessao desta excepcionalidade fica comprometida.

3. Voto

Pelo exposto, manifesto-me CONTRARIA ao pedido da empresa EMS S.A,
para a implementagcdo de inclusdo de novo fabricante do IFA, em carater excepcional,
referente ao ativo Cloridrato de Naratriptana.

Solicito a inclusdo na pauta do Circuito Deliberativo para decisao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
25/03/2021, as 12:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
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.
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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1382550 e o codigo

4 CRC A132BEAO.
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