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1. Relatério

1.1.  Trata-se do indeferimento da peticéo de registro do medicamento similar referente
ao produto Dina (desloratadina), xarope, interposto pela Farmoquimica S/A.

1.2.  Nao foi expedida nenhuma notificacdo de exigéncia para a peticéo indeferida.
1.3.  Em 21/05/2018, foi publicada, na edicdo 96/2018 do Diario Oficial da Unido
(DOU), por meio da Resolucédo Especifica (RE) n® 1229, de 17/05/2018, o indeferimento
da peticdo anteriormente citada.

1.4. Aempresa interpds recurso administrativo contra a decisdo em 20/06/2018, sob o
expediente n° 0497652/18-5.

1.5. E em sintese o relatério.

2. Anélise

2.1. O indeferimento em questdo foi embasado na auséncia de balanco de massas
satisfatorio para 0 método de determinacdo de substancias relacionadas do produto
acabado conforme os dados de degradacdo forcada realizada pelo importador e na
alegacdo quanto a auséncia de especificidade do método analitico empregado.

2.2. Conforme a érea técnica da GGMED, de acordo com os estudos de degradacao
conduzidos, apenas na condic¢do de degradacado alcalina foi obtida degradacao do IFA em

conformidade com o preconizado pelo paragrafo 1° do artigo 5° da RDC 53 de 2015:



“§ 1° Os testes devem promover uma degradacgdo superior a 10%
(dez por cento) e inferior aquela que levaria a degradacéo
completa da amostra, comprometendo o teste”.
2.3.  Nessa condicdo de degradacéo, o teor do farmaco foi reduzido de 100,58% para
77,64%, representado uma degradacdo de 22,94%. Porém, observou-se que, apesar desse
decaimento do teor, o somatorio de impurezas aumentou de 0,21% (controle) para
15,62%, representando uma formacdo de impurezas de 15,41%. O balango de massas
absoluto obtido para a condicéo alcalina foi, portanto de 93,26%.
2.4.  De acordo com a area técnica da GGMED, em seu oficio de indeferimento, a
diferenca entre a queda de teor (22,94%) e quantificacdo de impurezas (15,62%) na
condicdo alcalina, que é de 7,32%, significou que o método de determinacdo de
substancias relacionadas nédo foi capaz de quantificar 31,9% das impurezas formadas.
2.5. A areatécnica considerou que essa porcentagem ndo quantificada era substancial
para o caso em tela e que, portanto, representava que o0 método ndo era especifico e nem
indicativo de estabilidade.
2.6.  Diante do exposto, esta Relatoria ja se manifestou algumas vezes frente a temética.
Segue o entendimento:
2.7.  Referente as argumentacdes apresentadas pela GGMED para o parametro balanco
de massas, é relevante trazer a luz o conceito deste termo que se encontra no Guia para
obtencdo do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificacdo de produtos de
degradacdo em medicamentos:
“Balanco de massas: processo de adigdo do teor e
dos niveis de produtos de degradacdo encontrados
para avaliar a proximidade da soma deles a 100%
do valor inicial de teor, com a devida consideracao
da margem de precisdo e exatiddo analitica. Esse
conceito € util para a avaliacdo de dados, porém

nao é sempre factivel na prética. ” (grifo nosso)

2.8. Em ultima instancia, o balanco de massas € uma tecnica util para avaliar se a
metodologia empregada sinaliza a capacidade de mensurar a formacéo de produtos de
degradacdo e o qudo proximo esse quantitativo se relaciona a queda ou aumento de teor

do ativo. No entanto, nem sempre é factivel na pratica, pois ndo garante a correlacdo



idéntica dos fatores de resposta dos produtos de degradacéo e do ativo farmacéutico, entre
outras limitacGes inerentes a propria metodologia empregada.

2.9.  Neste sentido, nem sempre € possivel afirmar que um balango positivo/negativo
de massas invalida a metodologia analitica empregada sem antes avaliar 0s possiveis
fatores que possam estar impactando nesta analise.

2.10. Logo, esta relatoria entende que a alegagdo referente ao balanco de massas
apontados pela area técnica da ANVISA, por si s6, ndo € suficiente para condenar a
metodologia analitica empregada pela empresa e muito menos atestar que esta nao é

especifica para a finalidade proposta.
3. Voto

3.1 Pelos fatos e fundamentos expostos acima, opino por CONHECER do recurso
e DAR PROVIMENTO com RETORNO A AREA TECNICA.

Brasilia — DF, 15 de Janeiro de 2019.

William Dib
Diretor Anvisa



