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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 151/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.921248/2021-90
Expediente n® 3320568/21-3

Analisa a solicitacado da empresa Pharlab
Industria Farmacéutica, do qual consta
solicitacdo de autorizacdo, em carater
excepcional, para aquisicao de medicamento
de referéncia em territério internacional para a
realizagdo dos estudos de Bioequivaléncia

Farmacéutica do medicamento Omeprazol.

Area responsavel: CETER/GGMED

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo da empresa Pharlab Industria Farmacéutica, do qual
consta solicitacdo de autorizacdo, em carater excepcional, para aquisicdo de medicamento de
referéncia em territorio internacional para a realizacdo dos estudos de Bioequivaléncia
Farmacéutica do medicamento Omeprazol.

A empresa Pharlab Industria Farmacéutica S.A é detentora do registro do
medicamento similar Elprazol (omeprazol, capsula dura de liberacdo prolongada, nas
concentracdes de 20 mg e 40 mg). Tal produto é similar ao antigo medicamento de referéncia,
denominado Peprazol. O produto Peprazol ndo € mais medicamento de referéncia por ndo
atender os critérios de eleicdo, tendo o mesmo sido excluido de tal lista em maio do ano de
2017.

Por outro lado, a empresa Pharlab Industria Farmacéutica S.A. necessita que
seja realizada a eleicdo de medicamento de referéncia para que seja possivel proceder com a
realizagdo de ensaios comparativos decorrentes de alteragdes pds registro no produto
Elprazol.

Segundo a Coordenacédo de Equivaléncia terapéutica (CETER), no momento
atual, nao é possivel eleger nenhum medicamento registrado na Anvisa como medicamento
de referéncia em virtude de nenhum deles se enquadrarem nos critérios de seguranca e
eficacia previstos na Resolugdo RDC n® 35, de 2012, para sua eleigao.

A CETER acrescentou também em Nota Técnica n®
11/2021/SEI/CETER/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA, que esta em fase final de analise o
processo de registro do produto Pratiprazol da empresa Prati Donaduzzi & Cia Ltda, que
utilizou como medicamento comparador nos estudos apresentados, o Omeprazol, capsulas de
liberagdo prolongada, registrado por Sandoz Inc, sendo este, 0 medicamento de referéncia



registrado pela FDA e comercializado nos Estados Unidos.

Diante desse cenario, a empresa Pharlab Industria Farmacéutica S.A propbe
utilizar como medicamento de referéncia o medicamento Omeprazol, capsulas de liberagao
prolongada, registrado por Sandoz Inc., sendo esse 0 mesmo medicamento de referéncia
utilizado nos estudos comparativos para o registro do Pratiprazol da Prati Donaduzzi & Cia
Ltda, antes do mesmo ser registrado e eleito como medicamento de referéncia.

2. Analise

Para esta analise, reforco que a utilizacdo como comparador o medicamento
comparador o medicamento Omeprazol, capsulas de liberagdo prolongada, registrado por
Sandoz Inc. e comercializado nos Estados Unidos, ndo esta em conformidade com o disposto
no Art. 25, da Resolugdo RDC n? 73, de 2016 que dispbe sobre mudancgas poés-registro,
cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos
e dé outras providéncias, em destaque:

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

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

Da mesma forma, ndo esti prevista a possibilidade de inclusdo na lista de
medicamentos de referéncia de produtos que nao estejam registrados junto a Anvisa (caso do
Omeprazol capsulas de liberagédo prolongada, registrado por Sandoz Inc), conforme defini¢do
de medicamentos de referéncia descrito na Resolugao RDC ° 200, de 2017, a qual destaco
abaixo:

XXV - medicamento de referéncia - produto inovador registrado no orgado federal
responsavel pela vigildncia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia,

seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao drgdo federal
competente, por ocasido do registro (Lei n° 9.787, de 10/02/1999); (grifo nosso)

Sendo assim, de acordo com regulamentacao vigente, ndo ha alternativa nesse
momento para a empresa Pharlab realizar seus ensaios comparativos com o medicamento de
referéncia eleito pela Anvisa devido a impossibilidade de sua eleicdo. A Unica possibilidade
alternativa a solicitacdo da empresa seria aguardar a conclusdo do processo de registro do
medicamento Pratiprazol Prati Donaduzzi & Cia Ltda com sua posterior inclusdo na lista de
medicamento de referéncia.

Ademais como o registro do produto Pratiprazol da empresa Prati Donaduzzi &
Cia Ltda, ainda esta em anélise por esta ANVISA, é provavel que ainda demore algum tempo
até que o mesmo esteja disponivel no mercado para aquisicao.

Considerando o exposto, a CETER, do ponto de vista técnico, ndo identificou
prejuizo na utilizacdo do produto Omeprazol capsulas de liberacao prolongada, registrado
por Sandoz Inc. como medicamento de referéncia, ja que o produto Pratiprazol também
utilizou como comparador o0 mesmo produto para comprovagao segurancga e eficacia e assim
o medicamento Elprazol da empresa Pharlab Industria Farmacéutica, podera ser
consideravel intercambiavel ao futuro medicamento de referéncia Pratiprazol da empresa Prati
Donaduzzi & Cia Ltda.

Assim a Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica e a Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos, se posicionou favoravel a solicitacdo da empresa



Pharlab Industria Farmacéutica, apesar de entender que a solicitacdo da empresa nao foi
motivada quanto a urgéncia para que a empresa nao possa aguardar a eleicdo de um
medicamento de referéncia.

Por fim salienta-se que solicitacdo semelhante, j4 teve sua aprovacgédo pela
Diretoria Colegiada, subsidiada pelo Voto 44/2021/SEI/DIRE2 (documento SEI 1358062), da
empresa CIMED Industria de Medicamentos Ltda (processo SEI25351.904824/2021-34).

3. Voto

Diante do exposto Voto pela Aprovacao da solicitacdo da empresa Pharlab
Industria Farmacéutica, do qual consta solicitacao de autorizagcdo, em carater excepcional,
para aquisicao de medicamento de referéncia em territério internacional para a realizagao dos
estudos de Bioequivaléncia Farmacéutica do medicamento Omeprazol, levando em
consideracdo a impossibilidade no momento atual, para eleicdo de medicamento de
referéncia e de nao se verificar nenhum prejuizo em relacdo a qualidade do produto a ser
submetido aos ensaios comparativos para fins de pds-registro.

Este é o voto que submeto a esta Diretoria Colegiada, assim como solicito a
inclusao em circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/08/2021, as 15:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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:|-' 71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
iAoy https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1574184 e o cédigo
CRC 11419330.
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