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Expediente n® 1200518/21-7

Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para importagao do
medicamento Melphalan Tillomed (melfalano)
50mg sem registro na Anvisa
Requerente: Hospital Samaritano de
Higienopolis

Area responsavel: GGPAF

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da Esho Empresa de Servicos Hospitalares (Hospital
Samaritano de Higiendpolis), CNPJ 29.435.005/0099-32, recebido em 15/03/2021, que
solicita autorizac&o, em carater excepcional, para importacao de 60 frascos do medicamento
Melphalan Tillomed (melfalano) 50 mg po liofilizado + solucdao 10 ml sem registro na
Anvisa, da empresa Tillomed Laboratories LTD, fabricado pela empresa Emcure Pharma UK
LTD., ambas localizadas no Reino Unido.

A requerente informa que o medicamento € indicado para o tratamento de
melanoma maligno, sarcoma dos tecidos moles localizados, mieloma multiplo, neuroblastoma
e cancer dos ovarios durante a infancia, mas a sua utilizagdo principal € na preparagao do
transplante e na consolidagcéo da resposta.

A requerente apresentou os seguintes documentos:

- pedido de excepcionalidade (SEI 1369059);

- justificativa da importagao (SEI 1369134);

- proforma invoice (SEI 1369148);

- registro do medicamento no pais de origem (SEI 1370999);

- bula do medicamento (SEI 1371002); e

-Licenca de Importacao n? 21/0469496-7, de 19/02/2021 (SEI
1369114).

2. ANALISE

Para subsidiar a decisdo foram consideradas manifestacdes da Geréncia-Geral
de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), a Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e
Inspecao Sanitaria (GGFIS) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

A GGMED (SEI1377774) informa que o referido medicamento ndo possui
registro valido na Anvisa e, portanto, a area nao possui subsidios técnicos para avaliagao
da qualidade, seguranca e eficicia do produto. Diz 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.

Em outro processo similar, a GGFIS (SEI 1347647) comunica que a empresa
Aspen notificou a Anvisa em07/01/2020 sobre a descontinuacdao temporaria de
fabricacao/importacao do Alkeran® devido a necessidade de alteracdo do parque
fabril. Informa que em 09/11/2020 o novo local de fabricacao foi regularizado e a Aspen foi
notificada para esclarecer sobre a previsao de comercializagdo do medicamento.

Em resposta, a Aspen informou em 11/02/2021 que por se tratar de inicio de
operagcao 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 (SEI 1352320), também em outro processo similar, ressalta que, no
Brasil, as importacbes de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario sao reguladas pela
Resolucdo - RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, a qual determina no Capitulo Il -
Disposicoes Gerais de Importacdo, 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,
notificacao, cadastro, autorizacao de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma de
controle regulamentada pela Anvisa; acentua, ainda, que a Resolugdo RDC n? 383, de 12 de
maio de 2020, dispbe sobre a importacao para unidade hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude, a qual se enquadra a Esho Empresa de Servicos Hospitalares (Hospital
Samaritano de Higiendpolis), conforme descricdo das atividades econOmicas dispostas no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

A GGPAF informa, ainda, que a referida Resolucdo estabelece que para a
importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve ser apresentada a regularizacao
do produto na Anvisa, ou autorizacao 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 regularizagao do produto - caso do pleito em analise -, os
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 Reguladora de Medicamentos Britanica
(MHRA), foi encontrada a bula do medicamento Melphalan Tillomed que traz ao final o
fabricante Emcure Pharma e os paises na Europa em que o medicamento € autorizado: Reino
Unido, Alemanha, ltalia, Espanha, Chipre e Grécia. A bula encontrada no site da
MHRA equivale a bula enviada pelo requerente (SEI 1371002).

O Consenso Brasileiro de Transplante de Ceélula Tronco Hematopoiética
(TCTH) recomenda o melfalano como regime de condicionamento para o transplante em
pacientes com mieloma mdultiplo, 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.

Cabe destacar que outras importacbes excepcionaispara O mesmo
medicamento e fabricante foram autorizadas pela Diretoria Colegiada para outros hospitais
e instituicbes de combate ao cancer, conforme a seguir:


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348
https://mhraproducts4853.blob.core.windows.net/docs/88f379458b04720c221b4e5ad28c3ae77180610c
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/

o CD_DN 84/2021 — Importacdo em Carater Excepcional, de 2/2/2021
(SEI 1327320); e

o CD_DN 11/2021 — Importacdo em Carater Excepcional, de 11/01/2021
(SEI 1298998).

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 legislacao prevé a possibilidade de importacdo por unidade hospitalar; d) consta nos autos
do processo o registro do medicamento no pais de origem (Reino Unido); e €) o nimero de
unidades a ser importado (60 frascos) parece adequado ao uso préprio do hospital, entende-
se que a avaliacao do beneficio-risco relacionada a concessao desta excepcionalidade indica
gue 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 instituicdo hospitalar
e 0 possivel impacto a saude dos pacientes caso ele nao seja importado;

Voto FAVORAVELMENTE a concesséo da excepcionalidade para a importacéo
pela Esho Empresa de Servigos Hospitalares (Hospital Samaritano de Higiendpolis), que
solicita autorizacdo, em carater excepcional, para importacao de 60 frascos do medicamento
Melphalan Tillomed (melfalano) 50 mg po liofilizado + solucdao 10 ml sem registro na
Anvisa, da empresa Tillomed Laboratories LTD, fabricado pela empresa Emcure Pharma UK
LTD., ambas localizadas no Reino Unido (Licenca de Importacao n? 21/0469496-7, de
19/02/2021).

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 serao avaliados no processo de importagéo pela GGPAF, area técnica responsavel pela
avaliacao e liberagao sanitaria de produtos importados.

Destaco ainda que, como o medicamento objeto da importacdo nao €
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade, seguranca 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.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para decisao final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
29/03/2021, as 18:50, 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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http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-383-de-12-de-maio-de-2020-256532348
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

f--: % https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1387060 e o cddigo
+4; CRC DE1DD6EA4.
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