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1. RELATORIO

Trata-se de andlise sobre o enquadramento do produto Betacare Nasal® para
fins de regularizagdo sanitaria, em que a Anvisa foi instada a se manifestar por meio de
solicitagcdo da empresa Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos LTDA., que
tem interesse em comercializar o produto no Brasil.

No entendimento da empresa, o produto seria classificado como material de uso
médico de baixo risco (classe de risco | da RDC n® 185/2001), com base no enquadramento
em outros paises e no modo de acdo e indicacdo pretendida do produto. Conforme a
documentagdo apresentada pela empresa, o produto age formando um filme hidratante na
mucosa nasal criando uma barreira de protecado fisica contra influéncias externas como
poluicdo e baixa umidade do ar. A carragenina confere viscosidade garantindo a formacao da
pelicula de umidificacdo. Ainda de acordo com a documentacao da empresa, o produto possui
acao local e ndo é absorvido pelo corpo.

O pedido, inicialmente, foi dirigido a Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude (GEMAT) que entendeu “considerando que a ag&o principal do produto é de
umidificante nasal, o produto ndo se enquadra na definicdo de produto meédico, nos termos da
RDC n® 185/20071".

Ademais, a GEMAT sinaliza que:

“(...) a empresa MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA j& protocolizou um processo de cadastro do produto BETACARE NASAL,
em 25/11/2016, o qual foi indeferido pela &area técnica da GEMAT pelo seguinte motivo:
‘Processo indeferido por motivo de ndo enquadramento do produto como produto para
saude, conforme definicdo dada pela RDC n° 185/2001. O produto, de acordo com as
indicacbes de uso propostas no processo, é considerado medicamento, tendo em vista
que se destina a redugdo da duragdo e gravidade dos sintomas do resfriado comum e
reducdo do reaparecimento de sintomas relacionados ao virus do resfriado. Portanto, sua
principal fungdo € reduzir os sintomas do resfriado, o que o caracteriza como
medicamento’.

Ato continuo o processo foi encaminhado a Geréncia-Geral de Medicamentos e



Produtos Biolégicos (GGMED), que solicitou manifestacdo da Geréncia de Medicamentos
Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP) que, por
sua vez, opinou:
Considerando o mecanismo de agdo, observa-se que o produto age formando uma
barreira fisica que protege a mucosa nasal. Os componentes da formulagdo ndo sao
absorvidos pelo organismo e toda agéo ocorre de forma local na mucosa nasal. Ndo ha

interacdo entre a formulagdo e o organismo resultando em efeito farmacoldgico,
metabdlico ou imunologico.

Portanto, a GMESP entende que o produto cabe na definicdo de produto para saude. O
entendimento da area técnica é corroborado pelo enquadramento como "produto para
saude" em diversos paises, mesmo considerando a indicagdo para prevengdo de
patégenos.

Instalada a controvérsia, quanto ao enquadramento do Betacare Nasal®, a
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) em conjunto com a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) demandaram o Comité de
Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP), a fim de que fosse
avaliado e discutido o correto enquadramento.

Na analise realizada pelo COMEP, foram avaliados os componentes do produto,
as indicacdes de uso e suas funcdes fisiolégicas. Também foi realizado um arrazoado acerca
do componente carragenina, descrevendo sua caracterizacdo e mecanismo de acao,
afirmando que:

A carragenina interfere com o ciclo de vida do virus em uma fase muito precoce devido a
um mecanismo de acéo fisico. Os testes in vitro tém demostrado que a carragenina nio

penetra na mucosa, deduzindo, assim, ndo se esperar qualquer acao farmacoldgica,
imunoldgicas ou metabdlicas (Ludwig et al. 2013).

Também foram relatadas as distingoes legais nas definicbes de medicamentos e
produtos para saude. Conforme afirmado pelo COMEP, as definicbes de medicamentos e
produtos para saude sao similares no que tange a finalidade médica, permitindo distingui-los
de outros produtos. A principal diferenca entre ambos reside no modo como é alcancado o
principal efeito pretendido no corpo humano, j4 que no caso dos produtos para a saude, regra
geral, ocorre por meios fisicos (acdo mecanica, efeito barreira, substituicdo ou apoio de
orgaos e funcbes corporais, entre outros) e nos medicamentos por meios farmacolégicos,
imunolégicos ou metabdlicos.

No cenaério internacional, o COMEP afirmou que os sprays nasais contendo
solucéo salina a 0,5% e o polimero iota-carragenina (I-C) a 0,12% tém sido registrados e
comercializados como dispositivos médicos em varios paises europeus, devendo ser usados
em pacientes com sintomas iniciais de resfriado.

Para além, de acordo com a empresa Mundipharma Brasil Produtos Médicos e
Farmacéuticos Ltda., apesar de outros paises fazerem referéncia a agao do produto contra a
propagacao e multiplicagdo do virus do resfriado, a empresa nao pretende utilizar tais
alegacdes medicinais nos seus produtos a serem comercializados no Brasil.

Sobre possiveis riscos a saude associados aos ingredientes que compdem o
produto, tem-se que a carragenina é geralmente reconhecida como segura para uso em
alimentos e aplicagdes tépicas (Eccles et al., 2015). Ademais, a empresa menciona varias
adverténcias e precaucdes no uso do Betacare Nasal®, levando a supor que se trata de um
produto de baixo risco para o usuario.

2. ANALISE

A analise do COMEP foi baseada, principalmente, nos critérios padrdao de



demarcacéo de fronteira de produtos:

o Critério 1: Alegacoes terapéuticas feitas ao produto;

o Critério 2: Uso pretendido do produto, levando em conta a forma como o
produto é apresentado;

o Critério 3: Conformidade com a definicdo prevista no conjunto de atos
normativos vigente;

o Critério 4: Meio através do qual é alcancado o principal efeito pretendido; e

o Critério 5: Existéncia de produtos similares licenciados no mercado

nacional e/ou internacional.

Quanto ao critério 1 — Alegacdes terapéuticas feitas ao produto —“o produto
Betacare Nasal® apresenta alegacdo terapéutica, no que tange ao uso profilatico para
atenuar ou prevenir doengas, conforme é mencionada pela empresa”. JA quanto ao uso
pretendido do produto (critério 2) “0 agente umectante ajuda a soltar e remover crostas e
secrecdes nasais secas com mais facilidade; e como complemento ao tratamento conjunto de
medicagcdes descongestionantes”.  Salienta-se que o0s produtos para a saude e o0s
medicamentos sdo 0s Unicos produtos a que € permitido reivindicar uma alegacao
terapéutica, conforme a legislacao sanitaria (Critério 3).

Com base na literatura trazida pelo Parecer do COMEP, o Betacare Nasal® age
através de mecanismo de acédo fisico, evitando a ligacdo do patdgeno com as células
humanas da mucosa nasal. A carragenina ndo penetra na mucosa, deduzindo, assim, ndo se
esperar qualquer acao farmacoldgica, imunoldgicas ou metabdlicas (Ludwig et al. 2013).
Portanto, é improvavel que o efeito da carragenina seja o de um antiviral de acao direta
especifico direcionado aos mecanismos metabdlicos ou reprodutivos do virus (Eccles et al.,
2015) (Critério 4).

Por fim, registra-se que ha evidéncias de que produtos contendo o polimero iota-
carragenina (I-C) e com indicagdes de uso semelhantes ao Betacare Nasal® sao vendidos na
Austria e Portugal, como dispositivos médicos, assim como, em outros paises apontados pela
empresa Mundipharma Brasil Produtos Médicos e Farmacéuticos Ltda. (Critério 5).

3. VOTO

Considerando a avaliacao técnica realizada, ACOMPANHO o entendimento do
COMEP e VYOTO pelo enquadramento do produto Betacare Nasal® como Produto para a
Saude, para fins de regularizagdo sanitaria na Anvisa.

Ressalta-se que o enquadramento do produto Betacare Nasal®, na categoria de
produto para a saude, podera ser revisitado, caso seja demonstrado futuramente que a
carragenina/iota-carragenina em concentragées propostas pelo detentor de registro age por
meios farmacologicos, imunoldgicos e/ou metabdlicos no corpo humano, que, nessa situacao,
classificaria o produto como “medicamento”.

A Geréncia-Geral de Tecnologia e Produtos para Saude (GGTPS/DIRE3) deve
definir os procedimentos adequados para a comercializagdo, bem como, juntamente com a
Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC/GGMON), adotar medidas para monitorar os potenciais
riscos a saude associados ao produto.

E o voto que submeto & apreciacdo desta Diretoria Colegiada.



ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Terceira Diretoria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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