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1. RELATORIO

A empresa Sun Farmacéutica do Brasil Ltda, que solicita extensao do prazo de
esgotamento de estoque de bula do medicamento PANTASUN (pantoprazol sodico), 40mg p6
(liofilizado para solugéo injetavel). A requerente informa que a empresa possui um estoque
alto da bula vigente do referido medicamento (sap code PANP10070G) e, neste contexto,
pleiteia junto a ANVISA extensdo de 5 meses do prazo determinado pela RDC 47/2009 para
esgotar o estoque da bula desatualizada e disponibilizar no mercado a bula atualizada (sap
code 5219803) do produto.

2. ANALISE
2.1 Das manifestag6es das unidades organizacionais:

A GIMED/GGFIS se manifestou nos termos da Nota Técnica 356 (SEIl n®
1522674), cuja conclusao foi:

3. Conclusao

Considera-se que é PROVAVEL que haja desabastecimento de mercado com ALTO
RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela indisponibilidade do medicamento
Pantasun (pantoprazol sodico), 40mg po6 (liofilizado para solugdo injetavel) do
laboratérioSUN FARMACEUTICA DO BRASIL LT.”

A CBRES/GGMED se manifestou nos termos da Nota Técnica 34 (SEI n®
1542263), cuja concluséo foi:

...3. Conclusao

Neste termos, considerando que a CBRES realiza a gestao técnica do bulario eletrénico,
bem como analisa se as bula protocoladas pelas empresa estdo no formato estabelecido
pela RDC 47/2009, visando subsidiar decisdo da Diretoria Colegiada, esta Coordenacao
conclui que caso o pleito seja aceito pela Agéncia é necessario que a empresa SUN
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA informe as unidades hospitalares que o
medicamento  PANTASUN (pantoprazol sédico), 40mg pd (liofilizado para solugéo
injetavel) estara temporariamente sendo disponibilizado as unidades de saude em uma



versdo desatualizada em relagdo a Bula Padrao (PANTOZOL), disponivel no Bulério
eletrénico da Anvisa.

Por fim, sugere-se o encaminhamento deste pedido de excepcionalidade a Geréncia de
Avaliacdo de Segurancga e Eficacia (GESEF), para que seja avaliado os impactos para a
seguranga dos pacientes quanto a disponibilizacdo da bula desatualizada do
medicamento PANTASUN, até dezembro 2021. Essa sugestdo se faz necessaria,
considerando a tabela comparativa entre as duas versbes da bula (sap code
PANP10070G e sap code 5219803) apresenta pela demandante, conforme consta nas
paginas 2 e 3 do oficio de solicitagcdo de excepcionalidade (1520146).

E o que submete-se a considerag&o superior.”

A GESEF /GGMED se manifestou nos termos da Nota Técnica 37 (SEI n®
1552827), cuja concluséo foi:
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3. Conclusao

Levando em conta, as alteragées a serem realizadas, a GESEF considera que aquelas
citadas no quadro acima, poderiam ter impacto na seguranca e/ou eficacia do
medicamento. Dessa forma, caso a excepcionalidade seja aceita pela Anvisa, recomenda
que haja ferramentas, a serem utilizadas pela empresa, que coibam o uso incorreto do
medicamento ou que esclaregam aos profissionais de saude, as reacbes adversas
referentes ao medicamento, como por exemplo, comunicagéo as instituicdes de saude,
que utilizam o medicamento, a respeito das referidas atualizagdes de bula.”

A GGMED se manifestou nos termos da Nota Téecnica 37 (SEI n® 1552827), cuja concluséo foi:

“

3. Conclusao



Conclui-se, em termos de segurangca e eficacia, que as alteragbes de bula
desatualizadas, citadas no quadro acima, poderiam ter impacto. Dessa forma, caso o
pleito seja aceito pela Diretoria Colegiada, a GGMED sugere que a empresa SUN
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA informe as unidades hospitalares que o
medicamento  PANTASUN (pantoprazol sédico), 40mg pé (liofilizado para solugéo
injetavel) estard temporariamente sendo disponibilizado em uma versdo desatualizada em
relacdo a Bula Padrao (PANTOZOL), disponivel no Bulario eletrénico da Anvisa, de forma
a coibir o uso incorreto do medicamento e esclarecendo aos profissionais de salude as
reagdes adversas relacionadas.

2.2 Da avaliacao da solicitacao

Quanto ao enquadramento regulatério da excepcionalidade, temos que a
disposicdo regulamentar disposta na RDC 47/2009 € imperiosa e clara quanto ao prazo
maximo para adequacdo das bulas dos medicamentos genéricos e similares em face de
alteragbes nas bulas dos respectivos medicamentos de referéncia, qual seja, 180 dias.
Adicionalmente, a RDC 47/2009 dispde de situac¢des especificas em que ha possibilidade das
bulas dos medicamentos genéricos e similares divergirem daquelas dos medicamentos de
referéncia.

Quanto as alteracées implementadas na bula do medicamento de referéncia
Pantozol (Pantoprazol sédico, 40mg pdliofilizado para solucao injetavel) da empresa Takeda,
€ certo que estas buscaram aprimorar a redagao e promover o adequado uso do produto. Nao
obstante, temos que estas alteracées ndo demandaram, nem pelo solicitante ou tampouco
pela Anvisa, quaisquer medidas sanitarias quanto as centenas de lotes ja fabricados desde
13/07/2019 até 13/07/2021, e estdo distribuidos por todo o Brasil e serdo utilizados e
administrados sem qualquer restricao.

Tal condicao (venda, distribuicdo e administragdo de medicamentos com bulas
“desatualizadas”) podera se perpetuar até 13/07/2023, considerando o prazo de validade dos
produtos (24 meses). Repisa-se que medidas sanitdrias de mitigagdo de risco, tais como
recolhimento e circulagcdo de comunicados de adverténcia, ndo foram propostas pelo detentor
do registro de medicamento de referéncia, bem como, ndo foram demandadas pela Anvisa.
Assim sendo, entendo, prima facie, que as medidas sanitarias supracitadas nao foram
demandadas por entendimento de que os produtos com bulas em versdes ndao mais vigentes
possuem baixo risco de impacto negativo aos usuarios. Nesse sentido, manifesto alinhamento
ao supracitado juizo, qual seja, de que as alteracées possuem baixo risco.

Importante salientar que o fiel atendimento as determinagcées da RDC 47/2009
sédo aplicaveis a todos os produtos e detentores, mesmo em face de baixo risco. Por outro
lado, foi identificado ser PROVAVEL que haja desabastecimento de mercado com ALTO
RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA.

Assim sendo, considerando o baixo risco sanitario da circulacdo de produtos
com bulas ndo mais vigentes, aliado ao provavel desabastecimento do produto e o alto risco
de impacto negativo para a saude publica, entendo pelo acatamento da a solicitagcdo de
excepcionalidade.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVAGAQ, excepcionalmente, da extensao de
5 meses do prazo determinado pela RDC 47/2009 para esgotar o estoque da bula
desatualizada do medicamento PANTASUN (pantoprazol sodico), 40mg pé (liofilizado para
solucao injetavel), considerando o baixo risco sanitario da solicitacdo e o alto risco de impacto



negativo para a saude publica.

Solicito inclusao em circuito deliberativo para decisao final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
29/09/2021, as 12:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1618462 e o codigo
'Fl-L“.. CRC F36FA94C.
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