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RELATORIO E VOTO N° 59/2020/QUARTA DIRETORIA/ANVISA

Empresa: Cimed Indistria de Medlcamentos Ltda
CNPJ: 02.814.497/0001-07 =
Medicamento: Loratamed (loratadina)

Forma Farmacéutica: comprimido simples
Processo n°: 25000.030048/97-05

Expediente n® 0728170/13-6

RELATORIO
l Trata-se de recurso admmlstratlvo impetrado pela empresa Cimed

Indistria de Medicamentos contra o indeferimento. parcial da peticio de
Renovagao de Registro de Medicamento-Similar Loratamed, forma farmacéutica
comprimido simples. = ' : : A

Nao foram emitidas exigéncias para essa forma fannaceutma

Assim sendo, apés anahse conclui-se que a documentaq:ao apresentada .
pela empresa na petlg:ao de Renovagdo de Reglstro ndo foi satisfatéria para as
apresentag:oes na forma farmacéutica comprlm1do simples. Dessa forma, criou-se :
a petlg:ao de indeferimento parcial dessas apresentagdes, o qual foi publicado em
DOU n° 159 de 19/08/2013 por meio da Resolugdo RE n°2.951, de 16/08/2013.

A empresa interpds recurso administrativo contra a’ d;msﬁo em

26/08/2013, sob expediente n° 0728170/13-6.

SUSTENTACAO ORAL
1, ANALISE

De acordo com o oficio de indeferimento enviado a empresa pela :
Coordenagdo de Pés - Registro/Anvisa, 0s rnotivos do indeferimento foram:

“Apés avaliacdo da documenragao constante na reﬁerzda peti¢do e no
processo quanto & presenga ou ndo de alguns documentos foi verificado
it gque a empresa ndo apresentou o relatorio de biodisponibilidade

relatwa/bzoequzvalencza
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Argumentacio da recorrente:

No recurso, a empresa informou que em 17/06/2013 apresentou o pedido
de Renovagdo de Registro de Medicamento Similar, 'sob expediente n°
0479762/13-1, perante esta Ilustre Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria,
relacionado ao processo 25000.030048/97-05. ;

Assim ndo obstante, apés a —ifzstrug:ﬁo do processo, esta Douta Geréncia,
através de sua Coordenagdo de Pos Registro — COPRE, entendeu por bem
determinar o indeferimento parcial da peti¢éo de Renovagdo de Registro de
Medicamento Similar do produto LORATAMED (comprimido simples); sem
emissdo de qualquer exigéncia para esclarecimentos necessérios, sendo a
decisdo publicada em Didrio Oficial da Unido — DOU de 19 de agosto de 2013
- Resolugdo RE n° 2.951, de 16 de agosto de 2013.

Alegou que o produto registrado como similar, no tinha a obrigatoriedade
da apresentagdo da bioequivaléncia até a publicagdo da RDC 37/2011. Porém, a
partir da publicagdo da RDC citada, tomou as providéncias para a realizagdo do
estudo de bioequivaléncia. ‘ “eoel
, “Assim a empresa contratou o centro de Bioequivaléncia - Instituto
Cldudia Marques de Pesquisa e desenvolvimento - ICM&PD, no entanto 0,
estudo por motivos a seguir, ndo finalizeu no tempo em que a empresa havia se
programado para apresentacéo do mesmo em sua renovagdo. U

Alegou também que solicitou o estudo de Bioequivaléncia com
antecedéncia, no entanto, o centro executor do estudo atrasou a finalizag¢do do
mesmo  entre outros motivos por. falha no equipamento de durdmetro, .
equiparmento de suma importéncia para realizagfio do teste de dureza que compde
a equivaléncia farmacéutica, sendo esse um teste prévio do estudo de
Bioequivaléncia e que s6 tomou conhecimento do ocorrido quando foi formada
pelo centro que eles ndo poderiam atender no prazo necessario. Diante da
‘impossibilidade de protocolo do estudo em tempo habil, junto a Renovagdo, a
empresa, apresentou justificativa, na qual contemplava o cronograma de entrega
do estudo pelo centro-executor, conforme previsto no ‘artigo n° 21 da RDC
134/2003 alterada pela RDC 37/2011. :

Por fim, concluiu a recorrente que nio houve uma avaliagio criteriosa do
produto em questdo, uma vez que a empresa com base no artigo 21, § 2°
apresentou as provas de que ndo foi por responsabilidade da empresa que o
- estudo atrasou, vale ressaltar que néo se trata de um produto cuja bioequivaléncia
ja estava prevista para realizagdo, pelo contrario, 0 mesmo s6 fez parte dessa
necessidade com o advento da RDC 37/2011 que como é de conhecimento’
preconizou um' prazo extremamente curto para que as empresas pudessem se
adequar. : :
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Destaca-se que a norma técnica sobre renovagdo de registro de
‘medicamentos similares vigente a época da protocolizagdo da peticdo de
'Renovagio de Registro de Medicamento Similar, Resolugdo RDC n° 17/2007,
estabelece no item 1.14 da parte [V de seu anexo que, para renovar seu produto .
como medicamento similar, a empresa detentora do registro do produto deve'
apresentar, entre outrds provas, documentos adicionais conforme 11egislag:é<.> que
dispoe sobre a adequagdo dos medicamentos ja registrados, qual seja, a
Resolugdo RDC n° 134/2003. e

~ Tendo-se em vista que foi a primeira renovagéo a partir de 30 de junho de _
2012, de acordo com a nova redagdo do art. 7° da Resolugio RDC n° 134/2003,
dada pela Resolugdo RDC n°® 37 de 03/08/2011; o estudo de BDR/BE deveria ter
sido apresentado. : : _

- Em seu parecer a COREC constaton que na peticdo de renovagdo de
registro foi apresentada uma justificativa para o ndo envio dos relatorios com
resultados dos estudos de BDR/BE incluindo esclarecimento do centro-executor
Instituto Marques de Pesquisa e Desenvolvimento, de 02/2013, com cronograma
e prazo final para conclusdo do estudo, previsto para setembro/2013. O Centro de
Estudos justificou o atrase decorrido no ano de 2012, devido aos equipamentos -
do Laboratério de Bioequivaléncia Analitica apresentarem problemas que
ocasionaram intervengdes técnicas, alterando a programacdo de quantificagdo de
amostras bioldgicas.

No aditamento a peti¢do de renovacio de registro, protocolado sob
expediente n® 0632110/13-1, de 02/08/2013, a detentora do registro apresentou
Justificativa de 30/07/2013, que contemplava o cronograma de entrega do estudo
. de BDR/BE pelo centro-executor, conforme previsto pela RDC 37/2011. Nesse
aditamento encontra-se o oficio 05/13 do centro-executor informando que o

~estudo de BDR/BE em questdo havia sido solicitado para esse centro em
agosto/2011, com previsdo de conclusio em mar¢o/2013. O centro-executor
informou que no periodo em que recebeu a amostra teste o durbmetro estava em
calibragdo no Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas, e os dados obtidos divergiram-
do protocolo, 0 que ensejou a compra ¢ calibracdo de novo equipamento. Isto

. atrasou a entrega dos ensaios de equivaléncia farmacutica, no entanto a
aprovacdo do CEP ocorreu em 18/12/2012, a equivaléncia farmacéutica finalizou:
em 19/03/2013, a internagio na Unidade Clinica de Equivaléncia ocorreu em 20-
22/03/2013 e a etapa analitica ja possui método desenvolvido e validado com o
processo de quantificagéo no plasma de voluntarios.

Este aditamento foi apresentado em 02/08/2013, portanto, depois da
_elaboragd@o do parecer técnico e do oficio de indeferimento, em 28/07/2013, no
entanto, antes da publicaciio da decisdo de indeferimento parcial no DOU ¢ do

I

Quarta Diretoria

Relatério ¢ Voto 59/2020-DIRE4
Fone: (61) 3462-6728 - a3 dh 2

Pégina 3 de 4 : 3

3

P



i :
= .'! Agencm Nacional de Vzgzlancza Samtarza

—i%g:" QUARTA DIRETORIA

ANVISA

envio do oficio de 1ndefer1mento em 19/08/2013 O despacho de nfo retratagdo
da 4rea técnica nio fez mengio-ao contendo desse aditamento

A Corec entendeu que esse aditamento contemplava a documentacio
requerida para casos excepcionais em que os estudos de BDR/BE nio estivessem
concluidos. até a data do protocolo da renovacdo por razdes independentes da
agdo da empresa, prevista pelos § 2° ¢ § 3° do art. 7° da Resolugdo RDC n°
37/2011. Desta maneira, o conteudo do aditamento, por razoabilidade, deveria ter
sido considerado, tendo em vista ter sido protocolado antes do mdefenmento do
pleito.

No entanto, verificou-se que o estudo de codigo ICM BEQ 025 12 do
Instituto Claudia Marques de Pesquisa ¢ de Desenvolvimento Ltda., referente a
estudo de BDR/BE de duas formulagdes contendo loratadina em comprimido
simples de 10 mg produzido pela Cimed Industria. de Medicamentos Ltda -
medicamento teste versus Claritin® em comprimido simples de 10 mg produzido
pela Mantecorp Industria Quimica e Farmacéutica Ltda., estd cadastrado no
Sineb (Sistema de InformagGes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia) e de acordo com o Relatério Resumido de Estudo de BDR/BE,
finalizado em 04/2013, seu resultado foi ndo bioequivalente. Tal estudo até o
momento da analise do recurso, nfo tinha sido protocolado na Ceter nem aditado
ao processo, conforme fluxo de tramltac;ao no Datavisa.

Portanto, na data do pedido de renovagdo objeto deste recurso, a
recorrente j4 havia realizado um estudo de BDR/BE, qual seja o ICM BEQ 025
12,e0 resultado do mesmo )a estava como ndo bloequwalente

2. VOTO St

Pelas razdes expostas, voto por CONHECER ¢ NEGAR PROVIMENTO aos’
recursos acatando o Parecer n° 108/2018 COREC/GGMED.
E o entendimento que submeto a apreciacdo dos demais Diretores.

~ Brasilia/DF, 31 de margo de 2020. .

Qm‘if?

Femany Men c:a Neto
: D1retor ; _
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