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VOTO N2 02/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.939232/2020-52
Expediente n? 0064162/21-4

Analisa Pedido de excepcionalidade para langamento
dos produtos Kovaltry® (betaoctocogue) e Jivi®
(alfadamoctocogue pegol)

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicametos e Produtos Biolégicos (GGMED)
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se de excepcionalidade protocolada pela empresa Bayer S.A. por meio
de carta (1255748), para o nao cumprimento do prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
estabelecido no art. 8° da RDC n° 204/2017 para langamento e comercializagdo dos produtos Kovaltry®
(betaoctocogue) e Jivi® (alfadamoctocogue pegol), ambos os produtos foram registrados como peticdo
prioritaria com base no Art. 39, item I, da RDC 204/2017.

Indicacdo  Jivi®: Indicado para  tratamento sob  demanda, manejo  de
sangramento perioperativo, e profilaxia de sangramento em pacientes com hemofilia A [deficiéncia
congénita de fator VIII] tratados previamente [PTPs] e com > 12 anos de idade. Jivi® ndo é indicado para o
tratamento de doenca de von Willebrand.

Indicagdo Kovaltry®: Indicado para o tratamento e profilaxia de sangramento na hemofilia A
em todos os grupos etarios, manejo perioperatdrio na hemofilia A em todos os grupos etarios, tratamento
profilatico para prevenir ou reduzir a frequéncia de episddios de sangramentos espontaneos em todos os
grupos etarios. Kovaltry® ndo contém fator de von Willebrand e ndo é indicado para doenca de
von Willebrand.

A empresa informa que os produtos indicados para hemofilia sdo comercializados pela via
centralizada e distribuidos pelo Ministério da Saude e que a Unica forma de venda dos produtos de fator VIl
(que inclui Jivi® e Kovaltry®) é através da venda para o Governo.

Considerando os esforgos da empresa Bayer no didlogo com o Ministério da Saude, uma vez
que o Art. 82 da RDC 204/2017 determina o prazo de 365 dias apds aprovacdo do registro para
comercializacdo dos mesmos, neste momento, a empresa gostaria de solicitar excepcionalidade para ndo
cumprimento deste prazo, considerando ainda que estes produtos mantém com seu perfil de qualidade,
seguranca e eficdcia inalterados e que é de fundamental importdncia a manutencdo do registro de Jivi®
e Kovaltry® para viabilizar a continuacdo das negocia¢Oes e possibilidade de disponibilizar novas solucées
para os pacientes com hemofilia.

2. Andlise
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A empresa relata que o produto Jivi® (alfadamoctocogue pegol) teve seu registro aprovado em
DOU de 17/02/2020; e o produto Kovaltry® (betaoctocogue) em 06/01/2020, e ambos foram registrados
como peticdo prioritaria com base no Art. 39, item Il, da RDC 204/2017.

Descrevem que em 04/2019 a Bayer iniciou contato com o Ministérios da Saude para
viabilizar a disponibilizacdo de tais produtos e para continuidade destas discussdes, o registro do produto
deveria ser aprovado o quanto antes. Desde entdo, a Bayer vem trabalhando nas negocia¢cdes com o
Ministério da Saude para que os referidos produtos pudessem ser disponibilizados o mais rapido possivel.

A empresa pontua que houve interacées e cartas de apresentacdo enviadas para o Ministério
da Saude em 07/2019, 08/2019, 07/2020 e, por fim, 09/2020. No entanto, até o momento ndo houve pedido
de compra que viabilizasse a comercializacdo do produto.

A GPBIO posicionou-se por meio do DESPACHO Ne
350/2020/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA (1264780), onde esclarece que a RDC n2 204/2017 determina
em seu Art. 15, que "o descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta resolucdo constitui infragcdo sanitdria,
nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis".

Adicionalmente informa que, especificamente para os produtos Kovaltry e Jivi, ndo houve
alteracao do perfil beneficio-risco desses produtos desde o seu registro, permanecendo este favordvel.

A GPBIO entende que, ndo caberia o cancelamento do registro dos produtos, uma vez que
pacientes podem ser beneficiados caso o Ministério da Saude adquira os produtos. No entanto, sugeriram
encaminhamento a GGFIS para avaliagdo quanto a aplicabilidade da Lei n? 6.437/1977.

A GGFIS manifestou-se por meio da NOTA TECNICA Ne
450/2020/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Ponderou que a excepcionalidade se justifica, dada a
importancia da indicacdo dos produtos. Pontuou ainda, que na presente solicitagdo, a empresa nao
estabeleceu qual a extensdo de prazo que necessitard para que o pedido em questdo seja analisado pela
Diretoria Colegiada, bem como ndo ha informacdo sobre a existéncia de Acordo/ Planejamento de compra
futura dos medicamentos objetos da excepcionalidade pelo Ministério da Saude.

Foram solicitadas informacgGes adicionais a empresa a fim de dar continuidade a avaliacdo do
pleito de excepcionalidade dos produtos Kovaltry e Jivi, que a empresa:

a) estabeleca qual a extensdo de prazo necessaria e;

b) informe se existe Acordo/ Planejamento de compra futura dos medicamentos, objetos da
excepcionalidade, pelo Ministério da Saude.

A empresa apresentou, por e- mail (1279814), o seguinte:
Prazo necessario para o langamento:

Para o medicamento Kovaltry solicitam pelo menos 3 anos;
Para o medicamento Jivi solicitam pelo menos 2 anos.

Informacdo sobre a existéncia de Acordo/Planejamento de compra futura
de Jivi e Kovaltry pelo Ministério da Saude:

Para o medicamento Kovaltry, até este momento, a empresa relata que as peti¢des, intencdes
e acles junto ao Ministério da Saide aguardam um posicionamento deste e/ou outros 6rgaos relacionados.

A Bayer moveu acdo, onde na Peticdo pretende que seja reconhecido o seu direito e de outras
empresas de poderem ofertar seus produtos para o tratamento da hemofilia ao Sistema Unico de Saude
(“SUS”), tendo em vista a inexisténcia de mercado privado para tal medicamento. Isso significa que 100% dos
tratamentos para hemofilicos sdo fornecidos aos pacientes exclusivamente pelo SUS.
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Para o medicamento Jivi, até este momento as peti¢bes, inten¢des e a¢des junto ao Ministério
da Saude aguardam um posicionamento deste e/ou outros 6rgaos relacionados.

A Bayer submeteu o Dossié de Jivi a CONITEC — Registrado em 25/11/2020 SERP Protocolo
Geral do MS — o Documento esta em analise na CITEC/DEGITIS/SCTIE/MS, para avaliagdo da incorporacdo ao
SUS. O tramite na CONITEC estd em andamento e a expectativa da empresa é que este possa levar pelo
menos 18 meses a partir de novembro de 2020;

Uma vez que foram verificadas acBes que justifiquem a argumentagcdo da empresa,
ratificamos o entendimento da area técnica de que ndo caberia o cancelamento do registro dos produtos,
uma vez que pacientes podem ser beneficiados caso o Ministério da Saude adquira os produtos. No entanto
€ necessario que a GGFIS avalie a aplicabilidade da Lei n? 6.437/1977, pelo descumprimento do At. 15 da
RDC n° 204/2017.

3. Voto

Diante de todo o exposto e considerando, principalmente, que ndo ha uma questdo de risco
sanitario envolvida no pleito, uma vez que ndo houve uma alteracdo do perfil beneficio-risco desses produtos
desde o seu registro, e que um cancelamento dos registros poderia prejudicar os pacientes acometidos pela
hemofilia A, VOTO pela aprovacdo da solicitacdo de excepcionalidade, concedendo um prazo adicional de
365 dias, a contar da finalizacdo do prazo inicial, para que a empresa comercialize os referidos produtos e
gue a GGFIS avalie a aplicabilidade da Lei n? 6.437/1977, pelo descumprimento do At. 15 da RDC n°
204/2017.

Solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada
da ANVISA.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora - DIRE2

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 07/01/2021, as 16:44,
-j' . 'l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinaiura

eletrénica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

3 =t A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=22 informando o cddigo verificador 1290076 e o cédigo CRC 9C1E258B.
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